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化学発泡剤ADCAのREACH認可ルートにおける経緯（2011～2019年）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塩ビ食品衛生協議会　石動正和

概要

2019年2月14日欧州REACH委員会の審議資料として、化学発泡剤アゾジカルボンアミド（ADCA）を、呼吸器感作性（REACH第57条(f)）を根拠に、附属書ⅩⅣ（認可リスト）に収載するREACH改正案が2月12日公表され、2月15日WTO/TBT通報された（G/TBT/N/EU/643）。意見募集は60日間。また採択は2019年10月とある。
2019年2月14～15日欧州委員会REACH委員会「REACH付属書ⅩⅣを改正する欧州委員会規則（EU）No .../..」。

http://ec.europa.eu/transparency/regcomitology/index.cfm?do=search.documentdetail&Dos_ID=17240&DS_ID=60782&Version=1
2月15日WTO/TBT通報（G/TBT/N/EU/643）。

http://files.chemicalwatch.com/EU643%20(2).pdf
2011～2019年に亘る認可ルートにおける経緯をまとめた。

[2011]

●2011年オーストリアがADCAをSVHC候補とすることを提案した。
[2012]

●2012年2月6～10日ECHA MSC-22にてADCAをSVHCとする提案の付属書ⅩⅤドシエが議論された。ドシエではADCAを呼吸器系感作物質とし第57条(f)（懸念相当レベルの物質）に該当するとしている。
●2012年8月6日ECHAはADCAをSVHCの候補にリストアップした。欧州加工産業界は、ドシエのデータは古く、現在労働環境上呼吸器系感作物質として問題が生じていないことからSVHC登録意図は不当と主張し、ドシエに示唆された代替品は発泡性能などに劣ることから代替により生じる経済的損失を憂慮している。また欧州域内でのADCA生産はなくなり全て域外（日本を含めたアジア諸国）からの輸入に頼っていることを明らかにしている。REACH登録情報に拠れば欧州の年間使用量は10,000～100,000t/Y。

●2012年12月10～14日ECHA MSC-27を経て、12月19日ADCAは第57条(f)に基づきSVHCにリストされることが明らかにされた。なお第57条(f)に基づきリストされたのは5品目でそのうち3品目が呼吸器系感作物質。ECHAより公表されたSVHCリストに、ADCAなどの収載が確認された。
●2012年段階での問題点の整理

①　REACH SVHC指定の根拠を第57条(f)としている。同項は内分泌かく乱化学物質などを「懸念相当レベル」とすることができるが客観的な規定がない。

②　根拠とされた呼吸器系感作物質という分類はREACHにない。

③　ADCAは欧州加工業界が示すように既に十分なリスク管理がなされており、ドシエに記載された労働安全上の問題（喘息の発症）はなくなっている。発泡後製品に残留するADCA濃度は0.1%を下回り消費段階においても安全上懸念はない。

④　呼吸器系感作（アレルギー作用）に閾値が設定できないことを指定の中で述べているが、そうであれば多くの発がん性物質は全て対象になってしまう。

⑤　ADCAは化学発泡剤としてコストパフォマンスに優れた材料である。SVHCとされたことで、原材料の認可手続きなど直接的影響をはじめ、食品関連製品や消費者製品の一部には使用忌避による間接的影響の恐れもあり経済的損失は大きい。

⑥　ADCA（物質及び調剤）の欧州への輸出には「認可」が必要になる。プラスチック発泡製品については「届出」（第7条）、「情報伝達」（第33条）の要件（SVHCを0.1w/w%超含有する製品）から判断し影響は限定的と推察される。キャップシーリング材についても「届出」などの要件は発生しない可能性が高い。しかしADCA処方品が残る中、食品業界、流通業界が本事案を契機としADCAフリー品への代替へ動く可能性はある。また、風評被害が懸念された。

●2012年12月SVHC指定されたADCAに関する意見募集でのコメントに基づく論点とECHA回答を調査した。

①SVHC指定が呼吸器系感作物質に与えられた件についてREACHリサイタル115（呼吸器感作物質を分類表示指令（現在は規則）付属書に加えるべきとする）を引用していることが注目される。

②一般にペースト分散体かマスタバッチで添加されること又除外装置や保護具が使用されることで労働上のリスクがないとする論点に対し、ECHA回答は紛体状での使用が依然市場にあるとしている。

③発泡後の消費者製品に暴露懸念はないとする論点に対し、ECHA回答は未分解ADCAは依然存在しゼロ暴露ではないとするハザードベースのコンセプトを主張している。

④代替品がないとする論点に対し、ECHA回答は社会経済的観点は認可段階で評価されるとしている。

●2012年12月10～13日ECHA MSC-27議事録が示された。その中に呼吸器系感作性状によるADCAを含む3物質のSVHC指定に関する議論が紹介されている。ポイントはつぎの通り。

①　ADCAのSVHC指定の根拠とされた呼吸器系感作性状について、用量反応で閾値が見られないことを背景に作業現場での暴露の僅かな可能性が強調されている。ドシエ提出者は製品からの消費者暴露の可能性も示唆している。

②　ECHAがハザードベースでのSVHC指定を主張しているのに対し、メンバーの一人（デンマークメンバーと思われる）がREACH第55条を紹介しフェーズアウトすべき用途をもつ物質だけを候補リストに収載すべきとするリスクベースの意見を述べている。英国メンバーがこれに賛同しているが全体にはマイナーな意見である。

③　結論的には呼吸器系感作性状によりADCAを含む3物質がSVHCに指定されたが、議事録での扱いからかなりの議論があったことが伺える。

[2013]
●2013年5月16日ADCAのSVHC決定を受け、関連企業によるタスクフォースのキックオフミーティングがブリュセルで開催された。

●2013年6月24日ECHAはADCAなど6品目をREACH認可リストに勧告した。この勧告に対し9月23日まで意見募集された。

●2013年8月7日公布されたCLP規則（改訂版）により、ADCAが呼吸器系感作カテゴリー1に分類された。この段階でADCAが認可勧告の対象である状況は変わっていない。

●2013年末段階でADCAはREACHの認可の優先物質に位置づけられた。ADCAタスクフォースはポジションペーパー「ADCA－一般協議へ提出する全体的コメント」、9月20日報告書「ADCAについて考えられるREACHの認可」を作成した。
[2014]

●2014年2月10日ECHAはADCAに対し、（2013年6月24日認可優先提案に係る一般協議を経て）欧州委員会に認可勧告したことを公表した。ECHAは2月6日付背景文書の中で、危害情報としてADCAが呼吸器系感作物質でありREACH第57条(f)のクライテリアに合致すること、暴露情報としてEU域内に多くの加工工場があり（特に小企業において）開放系での作業による作業者への暴露が排除できないとしている。これに関連しADCAタスクフォースの報告に拠りアンケート回答者の20%未満しか密閉システムを使用していないことを指摘している。代替については、ADCAタスクフォースが代替による生産品の質の低下を指摘したことを紹介している。また背景文書の注2には加工時のADCAの分解率が99.9%超であることが紹介されている。この段階ではこのデータに基づき成形品に含まれる残存ADCA問題に対応できると考えられた。認可に係るスケジュール案はつぎの通り：申請期限は付属書ⅩⅣ収載から21ケ月目、日没日は申請期限から18ケ月目。2013年12月10～13日ECHA MSC-33議事録や12月12日採択されたECHA意見書には、イギリス、フランスを始め11ケ国の反対意見が確認され、勧告決定を巡り相当な議論があったことが伺えた。
[2016]

●2016年9月20～21日、12月7～8日REACH委員会におけるREACH改正案において、ADCAの付属書ⅩⅣ収載決定が延期されることが示された。
欧州委員会「REACH付属書ⅩⅣを改正するxxx付欧州委員会規則(EU)No .../..」。 

2016年9月20～21日Comitology Register書類番号D047219/01。
「リサイタル(22)　ADCAは呼吸器系感作物質としての分類基準に合致している（Resp.Sens.1）。ADCA固有の性状について及びその有害影響について参照可能な全情報を考慮し、ECHAはそれを、規則(EC)No 1907/2006第57条ポイント(a)～(e)にリストされた他の物質のものに相当する懸念レベルを生じる恐れがあり、ひと健康への深刻な影響について科学的証拠のある物質と見なしうる、それ故その規則第57条(f)に示されたその規則の付属書ⅩⅣ収載基準に合致すると結論した。それは又、規則(EC)No 1907/2006第59条により候補リストに指定し収載され、その規則の第58条により2014年2月6日ECHAによりその規則の付属書ⅩⅣ収載を優先化されている。ADCAに用途は非常に多様で、幅広く異なる製造業界が関係し、認可申請の数や複雑さの点で、ECHAや欧州委員会に極めて大きな作業量に導くことが予想される。現状では幅広い用途をカバーする認可申請手続きの経験が依然として限定されていることから、当面ADCAの付属書ⅩⅣ収載への結論を延期するのが適当である。更にその呼吸器系感作性状をはじめ規則(EC)No 1907/2006付属書第57条(f)の下でこの物質の指定に係ることになるADCAの分類には新たな情報が提出され、現在加盟国で検討されている。」
2016年12月7～8日Comitology Register書類番号D047219/02。
「リサイタル(22)　ADCAは呼吸器系感作物質としての分類基準に合致している（Resp.Sens.1）。ADCA固有の性状について及びその有害影響について参照可能な全情報を考慮し、ECHAはそれを、規則(EC)No 1907/2006第57条ポイント(a)～(e)にリストされた他の物質のものに相当する懸念レベルを生じる恐れがあり、ひと健康への深刻な影響について科学的証拠のある物質と見なしうる、それ故その規則第57条(f)に示されたその規則の付属書ⅩⅣ収載基準に合致すると結論した。それは又、規則(EC)No 1907/2006第59条により候補リストに指定し収載され、その規則の第58条により2014年2月6日ECHAによりその規則の付属書ⅩⅣ収載を優先化されている。ADCAに用途は非常に多様で、幅広く異なる製造業界が関係し、認可申請の数や複雑さの点で、ECHAや欧州委員会に極めて大きな作業量に導くことが予想される。現状では幅広い用途をカバーする認可申請手続きの経験が依然として限定されていることから、当面ADCAの付属書ⅩⅣ収載への結論を延期するのが適当である。更にその呼吸器系感作性状をはじめ規則(EC)No 1907/2006付属書第57条(f)の下でこの物質の指定に係ることになるADCAの分類には新たな情報が提出され、現在加盟国で検討されている。」
2016年12月Comitology Register書類番号D047219/03。

「リサイタル(22)　ADCAは呼吸器系感作物質としての分類基準に合致している（Resp.Sens.1）。ADCA固有の性状について及びその有害影響について参照可能な全情報を考慮し、ECHAはそれを、規則(EC)No 1907/2006第57条ポイント(a)～(e)にリストされた他の物質のものに相当する懸念レベルを生じる恐れがあり、ひと健康への深刻な影響について科学的証拠のある物質と見なしうる、それ故その規則第57条(f)に示されたその規則の付属書ⅩⅣ収載基準に合致すると結論した。それは又、規則(EC)No 1907/2006第59条により候補リストに指定し収載され、その規則の第58条により2014年2月6日ECHAによりその規則の付属書ⅩⅣ収載を優先化されている。ADCAに用途は非常に多様で、幅広く異なる製造業界が関係し、非常に複雑な認可申請が予想される。現状では幅広い用途をカバーする認可申請手続きの経験が依然として限定されていることから、当面ADCAの付属書ⅩⅣ収載への結論を延期するのが適当である。」

[2017]

●2017年6月13日欧州委員会規則(EU)2017/999リサイタル(22)で、用途が多様であり認可申請が複雑になることを理由に、付属書ⅩⅣ収載決定が延期されることが明らかになった。
「(22)diazene-1,2-dicarboxamide (C,C'-azodi(formamide))（ADCA）は、呼吸器感作物質として分類される基準を満たしている（呼吸器感作性物質1）。ADCAの固有の特性及びその有害作用について入手可能な全ての情報を考慮に入れ、ECHAは、それがひと健康に深刻な影響を与える恐れに科学的証拠があると見なしうると結論付ける。規則（EC）No 1907/2006第57条（a）から（e）にリストされた他の物質のそれらと同等の懸念レベルを生じ、そしてそれ故その規則の第57条（f）に規定されるその規則の附属書XIVに収載される基準を満たす。それは又規則（EC）No 1907/2006第59条に従い候補リストに指定され収載され、そしてその規則の第58条により2014年2月6日ECHA勧告により、その規則の附属書XI収載に優先化された。ADCAの用途は非常に多様であり、幅広い製造業に関係しているので、非常に複雑な認可申請につながると予想される。現在、幅広い用途をカバーする認可申請の取扱いの経験は未だ限られているので、当面は附属書XIVにADCAを含めることについての決定を延期することが適切である。」

[2019]

●2019年2月14～15日欧州委員会REACH委員会「REACH付属書ⅩⅣを改正する欧州委員会規則（EU）No .../..」リサイタル(7)で、多様な用途をもつ物質の認可申請処理に経験を積んだことを理由に、認可リスト収載決定が明らかにされた。

「(7)化学物質diazene-1,2-dicarboxamide (C,C'-azodi(formamide))（ADCA）は、規則（EC）No 1272/2008附属書Iのセクション3.4により呼吸器感作性物質の分類基準（カテゴリー1）を満たしている。この化学物質は、呼吸器感作性のため、規制（EC）No 1907/2006第57条（f）により特定されており、ひと健康に深刻な影響を与える可能性があるという科学的証拠があり、同規則第57条のポイント（a）から（e）に記載されている他の化学物質と同等の懸念レベルを生じる。この化学物質は、第59条により候補リストに含まれ、その規則の第58条（3）及び（4）により、2014年2月6日ECHAの勧告によりその規則の附属書XIVへの収載に優先化された。欧州委員会規則（EU）2017/999では、広範囲の用途をカバーした認可申請の取扱いに関する経験が当時まだ限られていたため、この物質の規則（EC）No 1907/2006附属書XIVへの収載を延期することが決定された。非常に多様な用途を有する物質に関する認可申請処理で得られた経験に照らし、欧州委員会は、規則（EC）No 1907/2006附属書XIVにこの化学物質を含めることが適切であると考える。」

●2019年2月15日WTO-TBT通報がなされた（G/TBT/N/EU/643）。意見募集は60日間。また採択は2019年10月とある。

ADCA関連参考資料
(1) 2013年6月24日ECHA「新たな物質の認可リスト収載に関する一般協議」。

http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/public-consultation-on-inclusion-of-new-substances-in-the-authorisation-li-1
アゾジカルボンアミド（ADCA）が認可へ優先提案された。

「認可リストへの収載勧告及び一般協議」ADCA。

http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/-/substance/4108/search/+/term
「化学物質の付属書ⅩⅣ収載勧告案に対するコメント」ADCA。

https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/InclusionRecommendation.aspx?SubstanceName=Diazene-1,2-dicarboxamide (C,C`-azodi(formamide)) (ADCA)&EcNumber=204-650-8&CasNumber=123-77-3
「Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C‘-azodi(formamide)]（注：ADCA）に対する背景書類案」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/f38c2de7-cbb4-4378-87b1-dfcd640e7dad
2013年9月20日ReachCentrum「ADCA－一般協議へ情報提供する一般的コメント」。

「この章の下我々はADCAタスクフォースが感じているそれらポイントが2013年6月ECHAより提案されたADCAの認可を含めた勧告に応える中で最重要であることを明らかにしたいと考える。

この論点を強化する具体的なものはタスクフォースを代表するAMECにより策定された添付報告書で見出すことができる。ADCAタスクフォースは欧州に亘る全ての主要サプライチェーンにおける上流の製造業者及び輸入業者に続く全ての下流のユーザーを代表する52の会員企業より構成されている。

1.ADCAそのものの認可及びADCAに対する適切なリスク管理オプションについて

(A)暫定的な法的及びリスク管理オプションの意見

呼吸器系感作物質周辺の法的、化学的及び政策的討議には依然多くの公表された意見がある。結果として付属書ⅩⅣにADCAを収載することは不適当で非調和的で少なくとも時期尚早である。

まず呼吸器系感作はREACH第57条(f)の下にあり、CMRやPBTに“等しい懸念レベル”の基準に合致するものとされ明瞭なカテゴリーにはない。

事実第57条(f)により設定される等しい懸念のある化学物質の例とは、内分泌かく乱化学物質、即ちREACHが示した時間軸において影響がまだ知られていないそして客観的基準がない物質だけである。これに対し呼吸器系感作は客観的基準に基づき既にCLP規則にカバーされる既知の影響である。もし規制当局が呼吸器系感作物質をREACH第57条の下に含めることを意図するなら、彼らはそれを明確に行うことができたのであり－そして事実そうしたはずである。そうしなかったのだから、規制当局はこのよく知られた分類（注：呼吸器系感作）について認可プロセスに向け課さないことを明確に決定したにちがいない。ADCAを付属書ⅩⅣに追加することでECHAは権限を超えそして正当な法的根拠なしに行ったことになる。

つぎに仮に呼吸器系感作が第57条(f)の下、CMRやPBTに“等しい懸念レベル”を生じるような分類と見なされるとしたとき、ECHA自身の付属書ⅩⅤドシエ策定ガイダンスドキュメントは、当該化学物質が少なくとも第57条ポイント(a)から(e)に入る化学物質（即ちCMR及びPBT物質）に等しい懸念の蓋然性がある深刻な影響を生じるという科学的証拠がなければならないと述べている。こうした証拠は当該化学物質が使用期間中に“深刻な影響”を生じ本来の性状が“非可逆性”である（CMRやPBT物質のように）とする“リスクベース”の考察から得られるものであり、そして正当な検討により、当該化学物質を候補物質リストに収載し時に付属書ⅩⅣに収載するとき最も効果的な“リスク管理”オプションを構成するよう設定されねばならない。

これら一般的基準はADCAのような呼吸器系感作物質には合致しない。

事実感作は2つの段階のプロセスがありつぎで構成される：

(ⅰ)感応、免疫システムが感作物質に反応し感受性の強まりを生じる症候を示すフェーズ、及び、

(ⅱ)発症、鼻炎や結膜炎のような臨床的（そして可逆的）徴候のフェーズ。

第2フェーズは非可逆性であるときクリティカルになる。事実もし作業者が一旦最初のマイルドな徴候を示したのち暴露が除かれたらこれらは次第に消え永久的ダメージはもう生じない。このことはCMRに‘等しい懸念’では全くない。なぜならこうした場合“初期のマーカー”もなく一旦徴候が表れたのちひとが暴露から除かれるとその影響が反転する可能性があるからである。

これによる現実的影響は、効果的リスク管理措置が呼吸器系感作物質に係るあらゆる深刻な健康影響（例えば喘息）を防止できるということである。この管理オプションは容易に実施可能である。なぜなら雇用者が暴露リスクがあるとき通常健康モニタリングアクションを実施するよう法的に求められるからである。そしてあらゆる場合注目すべきこととして“初期のマーカー”（例えば発症のフェーズに生じる徴候）の存在は、それらの徴候が治癒可能であらゆるその後の恒久的影響が避けられるようなものとなる。

こうして感作は自動的にCMRやPBTに“等しいレベル”ではなくなる。

更に一例として我々はECETOCと2013年5月新たに設定された“呼吸器系感作タスクフォース” による先頃の活動を参照したい。このタスクフォースは閾値の設定の可能性などの問題を検討し、また更にどのくらい呼吸系の刺激が過敏症と明確に区別できるか調査してきた。

呼吸器系感作物質としての分類と表示はひとのデータに基づいている。動物試験では感作の証拠は示されていない。そして現段階では化学物質の呼吸器感作のポテンシャルを調査する検証された試験方法はない。

2つの裁判が、他の2つの呼吸器系感作物質にその物質そのものの収載が異議申し立てられ欧州司法裁判所で進行している。ADCAを別途進める前にこの結果と一般的判決を待つのが整合しているのではないか。事実ADCAの付属書ⅩⅣへの収載は不適当で時期尚早で非調和的である。なぜなら欧州裁判所が確実に呼吸器系感作物質は付属書ⅩⅣへの追加に根拠がないとする可能性があるからである。換言すればそのことはECHA（及び欧州委員会）に呼吸器系感作の基礎について全ての過去の収載の再検討を義務づけるだけでなく、付属書ⅩⅣにリストされると想定されてなかった物質について認可のためのコスト要求に準備している企業、同様にこうした要求に準備せずに‘日没日’以降当該化学物質使用を避けることになる企業から考えられる損害訴訟を生じる可能性がある。

(B)科学的及び現実的意見

ADCAについてAMECの毒性学の専門家は既存の文献とモデルを解析し、ADCAの感作がバックグラウンドの成人徴候喘息率から分離できない暴露濃度が導出可能であると結論した。

進行中の規制のスピードから定まる時間は、科学者がこのことに対しより良くそしてより正確に理解し更に調査するには余りに短い。

暴露限度値について英国で1996年1mg/m3において最大8時間の暴露、そして1996年3mg/m3において短時間の暴露限度値が設定されたので、ADCA暴露に明確に関係した労働上の喘息について、英国における労働環境健康情報を収集したデータベース（OPRA6及びTHOR-GP7）にこれ以上のケースは報告されていない。3番目のデータベースSWORDは2008年一例をリストしている。

タスクフォースメンバーにより提供された殆ど全ての測定値において、暴露時間は過去実施されたものより有意により短く値は企業が現在採用しているより一層保護的なRMM（注：Risk Management Measure）に達していない。更にADCA暴露に明確に関係した労働上の喘息発症は報告されていない。

従い公開質問の一つは、認可が、欧州では労働者をより良く保護している現在はたして明確に望ましいリスク管理オプション（RMO）かどうか、又労働者暴露に係る懸念が欧州全体のOEL（注：Occupational Exposure Level）導出に一層係らないのではないかということである。

2.用途及び暴露－広範に広がる用途

ADCAはもはや欧州では製造されておらず、そして付属の報告書はどのようにサプライチェーンが組織化されているかより詳細に説明している。欧州で呼吸によりADCAに暴露する唯一のひとはサプライチェーンのあるポイントにいてADCAパウダーを扱っている、特に配合やコンパウンド段階にいる労働者である。

基本的にADCAは欧州に純粋な粉体で入り、その後フォーミュレーターやコンパウンダーにより処理又は加工される。彼らは様々な濃度でそして出荷形態（紛状の混合物やプレブレンド及び粉状でない混合物、ペースト、分散物やペレット）でADCAを含む調剤を販売あるいは使用する。最終加工段階でADCAは既にポリマー（熱可塑性プラスチック又はゴム）のマトリックスに含まれており、そして分解しそのマトリックスを発泡させる。全ての取り扱いや加工段階は工場で行われる。

最終製品の最終的な用途（自動車、民間のエンジニアリング、装飾、宣伝広告などでの）は多様だが、ADCAは常に工業環境でプラスチックやゴムの発泡剤としてだけ使用される。

最終的工業段階でADCAは分解するので、最終製品はもはやADCAを含まない（典型的にはポリマーマトリックス中に0.1%未満の痕跡量だけが含まれる）。

それ故我々はECHAに広範囲分散用途報告にハイスコアを導出するため適用される基準を再検討するよう望む。

a.タスクフォースメンバーにおいて実施された調査に拠れば、ADCAは労働者に呼吸できる形態で扱われるのは限定した数の工場だけである－残された企業ではADCAが既に入れられた形態で含まれる無或いは低ダストの出荷形態、例えば低ダスト又は希釈されたフォーミュレーション、ペレットによるマスターバッチ又は液状分散体又はペーストで使用される。

b.ADCAが扱われている場所ではそれは純粋な粉体か既に添加された形態にあり、限られた数の労働者だけがADCAに暴露する可能性がある。交替勤務の極く僅かの労働者は当該化学物質に接触するが、これは交替勤務中の比較的短い時間である。

c.つぎの仮定は正しいが、

　“ADCAを含むフォーミュレーションは工場で調製されるため現れ、その後下流のユーザーに販売される（オーストリア 2012年）。このことは欧州に数十の配合地点と数百の使用地点をもつサプライチェーンの構造を示唆する”

　それらすべての地点において又全ての労働者がADCAに暴露し－そして更に呼吸できる形態でADCAに暴露されると結論するのは非現実的である。それら地点の数は数十のオーダーである。

d.結局限られた数の労働者を保護するためには、企業（そして多数のタスクフォースメンバーは同様に小さい下流のユーザーである）により採用されるリスク管理措置が効果的である。なぜならADCAに係る労働上の喘息の事例はここ数年全く報告されていないからである。地点は欧州に亘り規制上監視され（放出が管理され）そしてCLP規則が適用されている。

e.登録ドシエは今プロや消費者用途に明確にアドバイスしている。このため優先化書類で述べられたいくつかのPROC（注：プロセスカテゴリー）は存在しない。

3.その他の情報

社会－経済影響については、限られた数の労働者だけが呼吸できる粉体の形態でADCAに暴露する一方で、認可が拒絶されたり地点が動かされる場合影響を受ける多数の労働者はこの数の2倍以上になることを理解することが必要である。

ADCAが認可に置かれた場合、企業は操業を低下するか欧州域外に活動を移す可能性がある。ADCAにより発泡された最終製品はもはや欧州で製造されなくなるかも知れない－このためDU工業サプライチェーン全体は欧州以外の国に動く可能性があり、これによる仕事の損失は数十万になるかも知れない。

幅広い主要工業用途については現在代替品が利用できない。認可について提案される要件は欧州工業界に顕著な影響を与えることになる。

あらゆる消費者用途又はプロの労働者による用途は今登録ドシエとは反対のアドバイスをしている。

4.結論

(A)優先基準

我々が（ADCA TFの代表としてAMECにより実施された調査後の）これら新たな情報を分析し、そして各観点にスコアリング案をチェックし、つぎのスコリアング案を示したいと思う：

	観点
	スコアリング

（注）
	コメント

	本来の性状
	1→1
	つぎを再検討することができる：

●閾値を設定し合意を図る。

●感作について開発される新たな方法と試験により可能となる分類の見直し及び過去（研究実施時）製造されたADCAは、現段階の標準的製造プロセスで今使用されていない製造プロセスで使用されていた他のある種の少量の感作物質（Cr）に汚染されている事実。

	広範囲に分散した用途（地点）
	3→2
	数十の（数百ではない）粉体（より高い感作物質である可能性がある）を使用した地点数。ECHAによりフォローされた基準に従えば僅かにポイント2。

	広範囲に文選した用途（放出）
	3→1
	ADCAの放出は一般に管理されているので、ECHAによりフォローされた基準に従えばポイント１。

	広範囲に分散した用途（合計）
	9→2（=2×1）
	

	量（輸入／輸出）
	9→9
	

	合計
	19→12（=1+2+9）
	


（注）ECHA評価→ADCA TF評価

以上によりサプライチェーンデータによるスコア合計は追加の論点を考慮しない前に比較し顕著に低下している。この論点は又本来の性状や検討した量の見直しをリードすることができる。その理由として我々は、認可リスト収載案を再検討しADCAについてこの現段階で認可提案をすべきでないことを願う。

(B)まとめ

化学物質ADCAは欧州工業に非常に重要な化学物質であり、多くの技術的発展が欧州全域のプロジェクト実施に係っている。断熱材の状況は欧州エネルギー及びCO2削減目標達成に重要な条件となっている；欧州連合で製造されるモダンデータケーブル同様に自動車産業の主要部品は高い技術レベルを守る助けとなっている。数千の仕事が直接この化学物質の継続使用に結びついている。

認可の下では多数のサプライチェーン又はそれらの一部につぎのように非調和をもたらす

－ADCAを扱う僅かな限られた数の労働者だけが現実この化学物質に暴露している一方で

－今日極く限られた数の労働者が危険な呼吸による粉体の形態で暴露する、そしてリスクについては十分訓練を受けておりRMMで充分保護されている一方で。タスクフォースメンバー内でADCAにより明らかな労働上の喘息の事案は存在していない。

我々は、欧州に亘り数千の下流のユーザーは彼らの多くの用途に認可を課せられることを強調したい－彼らの極く僅かな労働者だけが彼らの地点で暴露を受けていることを無視し、そして暴露された彼らは既存のRMMで保護され、その結果リスク上彼らの労働に係った労働上の喘息の発症にはならない事実を無視し。

我々は、ADCAの付属書ⅩⅣ収載が法的に疑問があり非調和的でありそして少なくとも時期尚早であると信じている。

更にリスク管理の視点からみて認可ルートは、欧州内の労働者をADCAを扱った結果生じる可能性がある暴露から守るための最適な効率的なRMOでは全くない。OELとの関係導入が日没日のような時間軸で実施でき、労働健康、消費者保護、環境保護及び国際競争力の欧州目標を守るより良いそして効率的RMOになるだろう。今後の努力は閾値導入に向けなされるべきである。プロの用途のあらゆる消費者は制限が可能である。

AMECによる技術報告書の結果を考慮し同様に我々の一般的コメントに示された問題を考慮するとき、重要な工業上の化学物質の将来について20～30年以上前工業を取りまく環境で収集したデータに一方的に拠りそしてほぼそれに基づいて結論を出すのは非常に非調和的と考える。

充分な時間が現在のリスクについての適正な科学的レビューと最も効果的リスク管理オプションを可能にするため与えられねばならない。

5.ADCAタスクフォース

極く最近まで欧州にADCAユーザーをまとめた業界団体はなかった、

REACH登録ドシエは一般にコンソーシアムにより開発されたのではなく－欧州以外の製造業者の一つがリードし単独でドシエを作成しコアドシエにLetters to Accessを販売した。最初のコミュニケーションは組織化が困難だった。

ADCAの欧州ユーザーは特に規制上のアクションという意外なこと、迅速さが必要なことに出会った。なぜなら国や地域の当局により監視される充分なRMMは、呼吸器系感作物質として分類される化学物質を安全に扱うため欧州の下流ユーザーサイトで最近20年来行われてきたからである。

5月中旬に初めてキックオフキーティングが開かれたが4ケ月後の今9月中旬ADCAタスクフォースと呼ばれるものになった。タスクフォースは異なるサプライチェーンから既に51の会員を数え協同する段階になっている。このタスクフォースはReachCentrumによりマネージされている。

更に時間があれば、安全健康ベースのOEL導出や純粋に紛体の形態でのADCA使用削減を目指す自主的イニシアティブを進める視点で呼吸器系感作についての信頼できる暴露-反応関係を規定する、又ある種の望ましくない非工業用途に制限を検討する課題について、このグループのそれ自身での或いは関連当局との協同が必ずや今後の仕事となっていくであろう。
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このポジションペーパーは又つぎにより全面的に裏付けられている：

· IGI：http://www.igiwallcoverings.org/members/
· Deutscher Tapetenverband　」

「ADCAについて可能性のあるREACHの認可」。

「概要

緒言

この報告書はREACH認可収載へのADCA優先提案に対するADCAタスクフォースへの技術支援の準備に係る。AMECによりタスクフォースが一般協議に回答できるよう策定された。特に実施された作業はADCAの用途、そのサプライチェーン及び暴露予測レベル、同様にこの化学物質の優先化に係る他の技術的課題に関するより良い情報を収集することを目指した。まず2013年8月実施した調査結果に基づいている。

毒性学上の分析とありうる安全レベル

ADCAを付属書ⅩⅣ収載案への候補リストにあげることは仮定される呼吸器系感作物質としてのその性状に基づくもので、それはCMRやPBT化学物質のような他のSVHCに相当する懸念をもつものとされる。ADCAタスクフォースの要請で我々は安全使用レベルが決定できるかどうか決めるため参照可能な毒性データの評価を行った。ADCAの優先化書類は影響に閾値がないと仮定している。最近の文献がレビューされありうる安全暴露レベルを評価した。

この分析には著しい不確実性がある。ひとと動物との研究間の主なデータギャップは暴露を受けるひとの中での感受性の高い弱者の性格付けである。この措置なしにポテンシャルカーブを決定するのは極めて難しい。暴露を無視し感受性を証明されていない個人を間違って性格付けるとゆがんだ結果や高レベルの実験上のエラーとなる。

ADCAの呼吸器系毒性に参照できる結果に拠り、暴露の安全濃度は一日8時間の労働として0.5～1.5mg/m3の間に外挿された。統計上の確実性をこれら指標に与える前に、依然反応メカニズムや個人差双方について答える必要がある多くの疑問がある。しかしそれらは1996年8時間で1mg/m3の最大暴露限界値よりADCA暴露に係る労働上の喘息の報告事例を完全になくすことになったイギリスの経験に充分沿うものである。

ADCAのサプライチェーンと用途

ADCAの用途及び関連するサプライチェーンをより良く理解するためADCAの輸入業者、販売業者、配合業者及び使用者から情報を収集した。

情報はADCAの使用形態に関する報告書に示され、その量；ADCAの紛体；混合物（即ちプリブレンドされたADCA）；ADCAコンパウンド又は固形のマスターバッチ；液状分散体、ペースト又は塵埃のない調剤；及び他の形態について、それらに関し重要な推定量などに注目している。この報告は又相対的に重要な使用され異なる加工技術について注目している。

この調査ではADCAの輸入およそ12.000tをカバーしているが、年間およそ18,000tと推定されている欧州への輸入全体の一部である。ADCAの殆どは粉体の形態で輸入されるが、これはしばしばコンパウンド／混合され紛体でない形態になるが、これらは主に下流のゴムやプラスチック製造プロセスで使用される形態である。ただいくつかの下流ユザーは又紛体自体を使用することがある。

調査でカバーされたADCAの用途については、可撓性エラストマー断熱材のようなゴム製品に50%が使用されている。ほぼ30%はポリオレフィンに使用され（ケーブル、シートやブロックで使用）、そしてほぼ20%は壁紙、床材及び人口皮革など可塑化PVC製品である。調査では極く少量が非可塑化PVCに使用されており、これは何人かのタスクフォースメンバーの知見に拠れば調査のため受理した回答の中で重要なギャップになると考えられる。

最終製品品質へのADCAの便益に注目すると、ビルディングの高効率省エネを提供する低密度、効率的断熱発泡材を製造するその能力である、ADCA発泡体による他の便益には、腐食防止、救命安全器具の製造や健全な断熱性状がある。

用途と暴露の範囲

当該化学物質の異なる形態で使用される量についてデータが収集された。なぜならこのことがどのように（そしてどの位）ひとがADCAの塵埃に暴露されるか決定するとき重要だからである。

実施した分析に拠れば、ADCAを扱っている企業数は数百のオーダーにある一方、純粋な（注：紛体での）ADCAを扱っている企業の数は企業数十の中にある可能性が高い。

同様にADCAやADCAをベースとする製品を使用する労働者数は数千の可能性がある一方、純粋なADCAの紛体に暴露される（最も高い呼吸による暴露の可能性がある）労働者数はこの中の少数、恐らく数百のオーダーでしかない可能性がある。

しかし導出された数字には不確実性がある。調査への回答は当該化学物質の輸入業者や販売業者から良い回答を得たが最終使用者特にしばしば希釈した形態で使用する少数の使用者についてギャップがあった（これらが塵埃の暴露にあまり係らないが。なぜなら同様の暴露の可能性のないプラスチゾル／ペーストが使用されるからである）。

作業場の暴露レベルが又調査回答者から提供された相対的少量のデータセットに拠り検討された（このため多様な不確実性がある）。関連する全ての企業を通じ一貫したデータを収集し分析するのは不可能だったが、ある種の有用な情報はえられている。純粋のADCA紛体が使用されているADCAの作業場の濃度は一般により高い（そしてより多くの労働者がより高いレベルで暴露を受けている可能性がある）。測定が可能な主な作業場は（労働者数で表現）イギリスのSTEL（注：短時間暴露限界量）3mg/m3及び8時間労働のTWA（注：耐容一週摂取量）3mg/m3のような関連の限度値を下回る濃度だった。ADCAは又しばしば作業場の測定で塵埃濃度の一部でしかないことが指摘されている。

これらの値を超える濃度を報告したのは相対的に少数の回答者であった一方、これらデータのいくつかは歴史的なものであり、紛体の形態で取り扱っている企業の全ては作業場環境での濃度から労働者を守るリスク管理措置の形態をとっていることが報告された（例えばマスク）。

企業が労働者を守るため関連のリスク管理措置を取っている規模について又情報が収集された。その結果回答した全ての企業が少なくとも労働者をその塵埃の暴露から守るためより重要なリスク管理措置を行っていることが示された。例えばマスク、閉鎖系及び局所排気装置である。こうしたリスク管理措置の提供は労働者が実際受けている暴露濃度が作業場で測定された濃度より著しく低いものになることを意味している。

作業場でのADCA暴露に係る過去の有害影響の事例詳細が又、調査回答者の経験によりごく少数の有害健康影響の事例に注目し検討された。これらはまず過去数年間に亘り導入され改善された作業場の暴露管理の結果として報告された。

（非）認可の社会―経済的重要性と意味合い

認可が拒否されたとき企業に予想される反応について検討した。輸入業者や販売業者がADCAに係る彼らの事業活動において商売をやめる必要があることに注目して。

ADCAに潜在する多数の代替品が文献や協議プロセス、そして技術、経済及び健康／環境ベースで異なる用途へのそれらの適性について詳細を提供した回答者により示されている。

総合的にみて回答者の大多数は、代替が可能になるある限定した用途の可能性を示しているが、製品の機能／品質についてのある種のロスのため努力しており、これら協議された中でのコンセンサスとしてADCAへの技術的最適な代替品はないこと、機能／品質や世界的競争力にに甘受できないロスが避けられないことがある。代替品使用は、それらが示す可能性のある（環境）毒性影響により同様により劣った製品機能により、十分正当に試験されていない物質から生れる潜在的リスクを生じる可能性に又懸念が示されている。

このことの意味は、現在市場にあるADCA発泡製品の多くはもはや欧州で製造されないこと、この用途の多くの割合は欧州域外からの輸入品に代替されることなる。ここではADCAは恐らく依然使用されている。なぜなら認可プロセスが製品用途には適用されないからである。

この報告は本質的な事業閉鎖、労働回転率、雇用の損失及びより広い経済的影響に潜在するスケール分析を提供している。

知見

この報告は欧州におけるADCAの用途と暴露をより良い理解を提供できるよう幅広い情報を含んでいる。ECHAの一般協議への回答についてADCAタスクフォースを支援するため、この化学物質を付属書ⅩⅣ収載に選択するとき使用する優先化アプローチに用いられる基準に対し潜在する意味合いにある種の結論を記載している。

ありうる代替品のスコアが、この調査を通じ得られた新たな情報、同様にREACH登録が先頃改正され全ての消費者及びプロの使用の登録を削除し、そして優先プロセスの中で検討されたある種の工業用途（例えば工業用スプレー）を削除した事実を考慮して提供された。これがもし生じるとより顕著な暴露になる可能性がある。

総合的に見てこれらデータは、ADCA（紛体）の毒性学上により関連する形態で暴露を受ける労働者数が、殆どが非ダスト形態である当該物質を扱うひとの総数より非常に低い。更に関連のリスク管理措置は工業界の回答者間に広く適用されていると見受けられ、このことは暴露が優先化プロセス（これは一部現在ない情報に基づいている）で想定されるよりより良く管理されていることを示唆する。このことはスコアリングと候補リスト物質の付属書ⅩⅣ収載の優先化プロセスを考慮したとき、ADCAは収載に示唆されたこれまで参照されたデータより著しく低い優先になることを示唆する。

この報告は又サプライチェーンの地理的分布、認可以外の特定の欧州法制度（或いはその可能性）の存在及びありうる認可要件の制度上の効率性など優先化プロセスで考慮される他の観点を総括している。」

 (2)　アゾジカルボンアミドREACH登録情報

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
年間総t数　10,000 - 100,000 t/Y

http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9c802b65-15b3-5d0f-e044-00144f67d249/AGGR-a5b69206-bde9-49c6-9018-b0737b288ce1_DISS-9c802b65-15b3-5d0f-e044-00144f67d249.html#section_3_5
製造、用途及び暴露

特定された用途

工業現場における作業者による用途

発泡剤のブレンド
	プロセスカテゴリー
	PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC2：調剤の調合

	供給される化学物質の使用形態
	そのまま

	最終用途の業種
	SU10：調剤の配合［混合］及び／又は再包装（アロイを除く）

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり


コンパウンディング

	プロセスカテゴリー
	PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC14：タブレット化、プレス、押出、ペレット化による調剤や成形品の製造

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC5：マトリックス内に又はマトリックス面に含有することになる工業用途

	供給される化学物質の使用形態
	混合物において

	最終用途の業種
	SU12：プラスチック製造業、コンパウンド及び転化を含む

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり


発泡

	プロセスカテゴリー
	PROC3：閉鎖系バッチプロセス工程での使用（合成或いは調合）

PROC6：カレンダー作業

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC12：発泡体製造での発泡剤の用途

PROC9：小規模コンテナへの化学品や調剤の移送（専用充填ライン、計量を含む）

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC3：原材料の調合

	供給される化学物質の使用形態
	混合物において

	最終用途の業種
	SU12：プラスチック製造業、コンパウンド及び転化を含む

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり


押出成形

	プロセスカテゴリー
	PROC1：暴露の見込みのない閉鎖系工程での使用

PROC2：管理された暴露のある閉鎖系の連続プロセスでの使用

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC12：発泡体製造での発泡剤の用途

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC3：原材料の調合

	供給される化学物質の使用形態
	混合物において

	最終用途の業種
	SU12：プラスチック製造業、コンパウンド及び転化を含む

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり


建築用化学品の製造

	プロセスカテゴリー
	PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC3：閉鎖系バッチプロセス工程での使用（合成或いは調合）

PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC9：小規模コンテナへの化学品や調剤の移送（専用充填ライン、計量を含む）

	環境放出カテゴリー
	ERC2：調剤の調合

	最終用途の業種
	SU10：調剤の配合［混合］及び／又は再包装（アロイを除く）



	その用途に関するその後の供給ライフは？
	なし


コーティング及びインキ製造

	プロセスカテゴリー
	PROC1：暴露の見込みのない閉鎖系工程での使用

PROC2：管理された暴露のある閉鎖系の連続プロセスでの使用

PROC3：閉鎖系バッチプロセス工程での使用（合成或いは調合）

PROC4：暴露機会が増えるバッチ及び他の工程（合成）での使用

PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC9：小規模コンテナへの化学品や調剤の移送（専用充填ライン、計量を含む）

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC2：調剤の調合

	最終用途の業種
	SU10：調剤の配合［混合］及び／又は再包装（アロイを除く）

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	なし


水系接着剤－工業用の自動化された用途

	プロセスカテゴリー
	PROC2：管理された暴露のある閉鎖系の連続プロセスでの使用

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC9：小規模コンテナへの化学品や調剤の移送（専用充填ライン、計量を含む）

PROC10：ローラー使用又はブラッシング

PROC7：工業用スプレー

	環境放出カテゴリー
	ERC4：プロセス及び製品における加工助剤の工業用途、製品の一部にはならない

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	なし


発泡剤のブレンド
	プロセスカテゴリー
	PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC15：実験室の反応剤としての用途

	環境放出カテゴリー
	ERC2：調剤の調合

	供給される化学物質の使用形態
	そのまま

	最終用途の業種
	SU10：調剤の配合［混合］及び／又は再包装（アロイを除く）

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり


プロフェッショナルの作業者による用途

発泡

	プロセスカテゴリー
	PROC12：発泡体製造での発泡剤の用途

	環境放出カテゴリー
	ERC3：原材料の調合

	供給される化学物質の使用形態
	そのまま

	最終用途の業種
	SU12：プラスチック製造業、コンパウンド及び転化を含む

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	なし


消費者による用途

	化学製品カテゴリー
	PC0：その他

	環境放出カテゴリー
	ERC8d：開放系でのプロフェッショナルの目的のための広範囲に分散した屋外用途

ERC8f：マトリックスの中又はその上に含まれる結果となる広範囲に分散した屋外用途

ERC10a：放出の程度が低い長期耐久製品及び原材料の広範囲に分散した屋外用途

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	あり

	その後の供給ライフに関する成形品カテゴリー
	AC0：その他　AC12.2


消費者用途へのエア清浄剤

	化学製品カテゴリー
	PC3：エアケア製品

	環境放出カテゴリー
	ERC8a：開放系における加工助剤の広範囲に分散した室内用途

	その用途に関するその後の供給ライフは？
	なし


反対をアドバイスされた用途

反対をアドバイスされた用途に関する情報

反対をアドバイスされた工業現場における作業者による用途

なし

プロフェッショナルの使用者による用途

なし」

省略記号の一覧

プロセスカテゴリー

PROC0：その他

PROC1：暴露の見込みのない閉鎖系工程での使用

PROC2：管理された暴露のある閉鎖系の連続プロセスでの使用

PROC3：閉鎖系バッチプロセス工程での使用（合成或いは調合）

PROC4：暴露機会が増えるバッチ及び他の工程（合成）での使用

PROC5：調剤及び成形品製造のためのバッチでの混合又は混和（多段階及び／又は顕著な接触）

PROC6：カレンダー作業

PROC7：工業用スプレー

PROC8a：専用設備のない状態での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC8b：専用設備での容器／コンテナからの／それらへの化学品や調剤の移送（投入／払い出し）

PROC9：小規模コンテナへの化学品や調剤の移送（専用充填ライン、計量を含む）

PROC10：ローラー使用又はブラッシング

PROC11：非工業用スプレイ

PROC12：発泡体製造での発泡剤の用途

PROC13：浸漬や注ぎ込みによる成形品の処理

PROC14：タブレット化、プレス、押出、ペレット化による調剤や成形品の製造

PROC15：実験室の反応剤としての用途

PROC16：燃料原料としての材料の使用、予想される非燃焼製品暴露は限定的

PROC19：密着を伴う手による混合で個人用保護具のみ利用する場合

PROC21：材料及び／又は成形品に固定された物質の低エネルギー操作

PROC22：高温で鉱物／金属を伴う潜在的閉鎖系工程作業。工業現場にて

PROC23：高温で鉱物／金属を伴う開放系工程作業

PROC24：材料及び／又は成形品に固定された物質の（機械的）高エネルギー操作

PROC25：他の金属を伴う高温作業

PROC26：常温で固形の無機物の取り扱い

環境放出カテゴリー

ERC1：化学品の製造

ERC2：調剤の調合

ERC3：原材料の調合

ERC4：プロセス及び製品における加工助剤の工業用途、製品の一部にはならない

ERC5：マトリックス内に又はマトリックス面に含有することになる工業用途

ERC6a：他の物質のための産業用途（中間体の用途）

ERC6b：反応加工助剤の工業用途

ERC6c：熱可塑性製造のためのモノマーの工業用途

ERC6d：樹脂、ゴム、ポリマー製造における重合プロセスのプロセス制御剤の工業用途

ERC7：閉鎖系における化学品の工業用途

ERC8a：開放系における加工助剤の広範囲に分散した室内用途

ERC8c：マトリックス内に又はマトリックス面に含有することになる広範囲に分散した室内用途

ERC8d：開放系でのプロフェッショナルの目的のための広範囲に分散した屋外用途

ERC8f：マトリックスの中又はその上に含まれる結果となる広範囲に分散した屋外用途

ERC9a：閉鎖系での物質の広範囲に分散した室内用途

ERC9b：閉鎖系での物質の広範囲に分散した屋外用途

ERC10a：放出の程度が低い長期耐久製品及び原材料の広範囲に分散した屋外用途

ERC11a：放出の程度が低い長期耐久製品及び原材料の広範囲に分散した室内用途

化学製品カテゴリー
PC0：その他

PC2：吸着材

PC3：エアケア製品

PC9a：被覆剤、塗装剤、希釈剤、ペイントリムーバー

PC9b：充填剤、パテ、漆喰、粘土細工

PC9c：フィンガーペイント

PC11：爆発物

PC13：燃料

PC14：亜鉛メッキ及び電気メッキを含む金属表面処理剤

PC15：非金属表面処理剤

PC18：インク及びトナー

PC19：中間体

PC20：pH調整剤、凝集剤、沈降剤、中和剤のような製品

PC21：実験室の化学品

PC32：ポリマーの調剤及びコンパウンド

PC33：半導体

使用分野

SU0：その他

SU2a：鉱業（海洋産業を除く）

SU8：大量、大規模な化学品製造業（石油化学品を含む）

SU9：精密化学品製造業

SU10：調剤の配合［混合］及び／又は再包装（アロイを除く）

SU11：ゴム製品の製造業

SU12：プラスチック製造業、コンパウンド及び転化を含む

SU13：非金属性鉱物製品の製造業、例えばしっくい、セメント

SU15：組立金属製品の製造業、機械及び機器を除く

SU16：コンピューター、電子光学製品、電気機器の製造業

SU17：製造業一般、例えば機械、装置、乗り物、他の輸送機器

成形品カテゴリー

AC0：その他

AC2：機械装置、機械設備、電気／電子製品

AC3：電池及び蓄電池

AC4：石、しっくい、セメント、ガラス及びセラミック製品

AC7：金属製品

AC10：ゴム製品

AC13：プラスチック製品

(3)　ECHA「化学物質をCMR 1A 又は 1B, PBT, vPvB 又は懸念相当の物質として特定する提案」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/d9e11c88-481a-47a9-8fff-915b48086ddb
「付属書ⅩⅤドシエ

化学物質をCMR 1A 又は 1B, PBT, vPvB 又は懸念相当の物質として特定する提案
化学物質名： C,C'-アゾジ(ホルムアミド) (ADCA)

EC番号：204-650-8

CAS番号：123-77-3

•当該物質を第57条 (f)に拠る懸念相当の物質として特定するよう提案される。 

当該化学物質が如何にCMR 1A 又は1B、PBT、vPvBの基準に合致するか又は懸念相当のレベルを惹き起こす物質と考えられるかに対する要約 

6.1章に議論された性状に拠りC,C'-アゾジ (ホルムアミド)は懸念相当のレベルを惹き起こしヒト健康環境影響に深刻に影響する可能性のある化学的証拠を有する物質であることからREACH第57条(f)に設定された基準を満たすと結論することができる。  

C,C'-アゾジ(ホルムアミド) (ADCA)は規則(EC) No 1272/2008 付属書VI表3.1に拠るResp. Sens. 1を付した呼吸器系感作物質に分類される（注1）。ADCAが鼻炎、結膜炎、喘鳴、咳のような初期症状を伴う労働環境中喘息を惹き起こし、数年の間に症状が遅れて出る可能性はあるが、胸の圧迫感、息切れ及び夜行性の喘息のような症状となる科学的証拠がある。ADCAへの暴露は、数年間続く気管支過敏性の持続的な症状になる可能性がある。ADCAへの暴露による労働環境中の喘息など呼吸系疾病は、英国やオランダで国家レベルで記録されている。これら疾病によって、労働者は今後仕事ができなくなり、他の仕事へ配置転換(再訓練を経て)せざるを得なくなる又は長期療養を必要とするかもしれず、労働者への深刻な社会的影響を有する可能性がある。ADCAの参照可能なデータの根拠として安全濃度の導出は不可能である。この知見はADCAによって生じ影響を受けた個人の健康や社会全体に与える影響が、発がん性、変異原性又は生殖毒性があるとされる物質(CMRs)により生じるものに相当することを示している。 ADCAにより生じる健康影響のシビアさ、不可逆性及び遅延は深刻な社会的影響となり多くのCMRsにも典型的な要因であり、ADCAが懸念に相当するレベルにあることを示している。

（注1）Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification, labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
閾値がないとみられるクリティカルな影響をもつ物質について、多くのCMR物質や呼吸刺激剤同様、暴露のあらゆるレベルでヒト健康被害に何らかの可能性があると推定される。それ故こうした物質は厳しく抑制されるべきである。なぜならそれらは用量の閾値が通常特定できない深刻な健康影響を生じる可能性があるからである。ADCAの労働者への暴露及び潜在的な消費者への暴露は通常の使用条件下で生じる可能性がある。従って、生活を変えてしまう事案からそしてその結果生活を変えてしまう疾病の潜在性から人々を守るため、新たなリスク管理措置が必要である。  

登録ドシエが当該物質に対し提出されたか? 　その通り。

第Ｉ部　正当化

1 物質の同一性及び物理的化学的性質

1.1 物質の名前及びその他識別子

表1：  Substance identity 

	EC number:
	204-650-8

	EC name:
	C,C'-azodi(formamide) 

	CAS number (in the EC inventory):
	123-77-3

	CAS number:
	123-77-3

	CAS name:
	1,2-Diazenedicarboxamide

	IUPAC name:
	diazene-1,2-dicarboxamide

	Index number in Annex VI of the CLP Regulation
	611-028-00-3

	Molecular formula:
	C2H4N4O2

	Molecular weight range:
	116.1g/mol

	Synonyms:
	Azobiscarboxamide 

Azodicarbonamide (ADCA, ADA) 

Azobiscarbonamide 

Azodicarboxylic acid diamide 

1,1'-Azobis(formamide) 

1,1'-Azobiscarbamide 

Diazenedicarboxamide 

1,1'-Azobisformamide


構造式：

　　　　　　[image: image3.emf]
1.2 物質の組成

名前：C,C'-アゾジ(ホルムアミド)

説明：黄色がかった有機微粒パウダー
純度：機密付属書II第1章を参照  

1.3 物理的化学的特性 

表2：物理化学的特性の概要(公表データベースからの登録データ（注2）

	Property
	Value
	Remarks 

	Physical state at 20°C and 

101.3 kPa
	solid
	organic yellowish fine powder

	Melting/freezing point
	Decomposition at 

>200°C
	The melting temperature of ADCA was not determinable as the test substance was found to decompose at approximately 200°C with no sign of melting.  

The sample was observed to rise suddenly up the melting capillary at 204°C due to evolution of gas.

	Boiling point
	-
	-

	Vapour pressure at 25°C
	2 x 10-8 Pa
	-

	Water solubility
	33mg/l at 20°C
	-

	Partition coefficient noctanol/water (log value)
	log10Pow < 1.0
	As low solubility in both n-octanol and water 

precluded the use of the shake-flask method, the 

partition coefficient was estimated using high 

performance liquid chromatography (HPLC).

	Dissociation constant
	-
	The substance cannot dissociate due to a lack of 

relevant functional groups 

	Relative Density at 20°C
	1.61g/cm³
	-


換算率(20°C、101.3kPa)：　　　1mg/m3 = 0.21 ppm  

1ppm = 4.8mg/m3
（注2）http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
2 　統一した分類及び表示

ADCAは以下の通り、規則(EC) No 1272/2008付属書VIの第３部においてインデックス番号 611-028-00-3によりカバーされる：
規則(EC) No 1272/2008付属書VIの第３部、表3.1 (有害物質の統一した分類及び表示リスト)に拠る分類： 

	Index No
	International    

Chemical 

Identification
	EC No
	CAS No 


	Classification
	Labelling
	Spec.

Conc.

Limits, Mfactors
	Notes

	
	
	
	
	Hazard Class and 

Category Code(s)
	Hazard 

statement 

code(s) 


	Pictogram

, Signal 

Word 

Code(s 


	Hazard 

statement 

code(s) 


	Suppl. 

Hazard 

statemen

t code(s)


	
	

	611-028-00-3
	C,C'-

azodi(formam

ide)
	204-650-8
	123-77-3
	Resp. Sens. 1
	H334
	GHS08

Dgr
	H334
	
	
	Ｇ


Note G: この物質は、適切な試験方法を用いて評価されなければならない場合には、爆発性を有する形で販売される可能性がある。提供される分類及び表示には、爆発性を示さなければならない。
規則(EC) No 1272/2008 (1st ATP, 欧州委員会規則(EC) No 790/2009)付属書VIの第３部、表3.2(理事会指令67/548/EEC付属書Iの有害物質の統一した分類及び表示リスト)に拠る分類：

	Index No
	International Chemical 

Identification
	EC No
	CAS No
	Classification
	Labelling
	Concentration 

Limits
	Notes

	611-028-00-3
	C,C'-azodi(formamide)
	204-650-8
	123-77-3
	E; R2 

R42 
	E; Xn 

R: 2-42 

S: (2-)22-24-37
	
	


1994年の危険物質の分類及び表示に関するECワーキンググループにおいて、｢以前暴露した4人を対象にした気管支系の誘発研究の結果は、ADCAに対して敏感になっているというということを示した。職場からの証拠研究は、この物質は呼吸器系感作性の原因になる可能性があるという結論を支持する｣と結論づけた。(1994年、EC C&L).
3　環境動態特性 

機密付属書II第２章を参照。

4　ヒト健康被害評価 
4.1　感作物質

4.1.1　皮膚感作性 

皮膚感作性についての限定的な動物実験は、現在の基準を満たさないが陰性だった。この調査で、被験物質ADCAがジメチル・ホルムアミド中に調剤され、濃度1％で0.1mlが3回、オルダリー・パーク種アルビノ・モルモットのわずか4匹の耳に塗られた。1週間後、様々な濃度(これ以上のデータはなし)の被験物質0.2mlで攻撃療法が行われ、24時間後に診断された(1967年、Stevens)。データの質が悪いため、はっきりとした結論を下すことができない(2001年、OECD)。

ヒトへの皮膚パッチテスト反応で陽性だった3つの事例報告が公表され、ADCAによる皮膚感作性の可能性の証拠をいくつか示している： 一人は職業性皮膚炎の患者で、ADCA に陽性の皮膚テスト反応を示した(1983年、Nava)。ADCAに職業暴露し、皮膚トラブルを抱える6人の作業員のうち一人は、ADCAに対するパッチテストで陽性反応を示した(1984年､ Bonsall)。別の症例は、スポンジ耳栓を使用したために外耳炎 (耳の炎症) となった織物工である。この作業員はワセリン溶液中濃度1% 又は5%のADCAに対するパッチテストで陽性反応を示した。ワセリン溶液中濃度0.1%では陰性だった(1988年、Yates)。

CAESAR QSAR モデリング・バージョン1.0によると、96.5%のクラス・インデックスでADCAは活性皮膚感作物質である。

参照できるデータからは、ADCAの皮膚感作性状に関する最終判断を下すことができない。低分子化学物質への皮膚暴露は呼吸器系感作性につながる可能性があるが(第7.3.1章を参照)、これらの調査はそのような影響を記載していない。

4.1.2
呼吸器系感作性 
ADCAの分類は、危険物質の分類及びラベル表示についてECワーキンググループで– 呼吸器系感作物質会議 – 議論された後、第24次理事会指令67/548/EECに対する修正、指令98/73/ECで導入された(1994年6月)。

呼吸器系感作性に関する正式に認識、検証された動物試験は無いが、暴露した集団で呼吸器系感作性を示すヒトの観察からのデータは、分類のために使用されなければならない。呼吸器系感作性は、吸入だけでなく皮膚接触によっても誘導される可能性がある。
入手可能な調査に関する概要は以下の通り(1999年、WHO; 1994年、EC C&L; 1997年、HSE)：

4.1.2.1
動物実験 
20匹のモルモットのグループは、ADCAエアロゾル(粒径MMAD 2.2-2.6µm ± 1.6-1.7 GSD)に0.51又は200mg/m³の濃度で4週間 (6時間/日、5日間/週) 暴露したが、呼吸器系感作性の兆候を示さなかった(1989年、Gerlach)。

4.1.2.2
ヒトのデータ 

呼吸器系過敏症には、喘息及びその他呼吸器系疾患が含まれる。一般的には、アレルギー性気管支喘息の症状には大きな個人差があることに留意される。臨床症状は突然の発症、咳の再発、夜行性の咳発作、喘鳴、息切れ、及び呼吸困難(息切れの症状)である。多くの場合、最初の症状は目/鼻の炎症、及び/又は上気道から下気道へと症状が進行(“アレルギーマーチ”)した後に起きる鼻炎である。臨床症状が現れるほかに、アレルギー性気管支喘息の診断には既往症が必要不可欠である。

ADCAに関して、いくつかの事例研究(被爆した9人の詳細付)及び職場健康評価データが入手可能である。

ADCAによる感作性のメカニズムに関する調査は無いが、2004年、金氏によると、2004免疫メカニズム(特にIgE-免疫よりもT-細胞免疫)は、ADCA-誘発性職業性喘息の発症に関与する可能性がある。

a)　事例研究 

マーロ氏は1985年、ADCAに断続的に暴露(年間1-2週間の期間で3-4回)した後、呼吸器系症状を発症した2人を調査した。職場におけるADCA濃度のデータは入手できないが、二人とも、最初の暴露後数ヶ月で発症した。両被験者とも仕事で目/鼻の刺激に悩み、続いて数時間後に胸に症状(喘鳴、咳、息切れ)があった。両被験者とも遅発型ぜんそく反応を示した。一人は先に即時型気管支収縮があった。ADCAによる感作性の特性は、遅延反応が見られた両者の肺誘発研究によって検証された。  
ノルマン氏は1989年、ADCA への暴露と息切れの症状の関連性を実証する4つの症例を公表した。最初の作業員は、発症する1年前にADCAに直接接触した。仕事を開始して5～6時間後、夜間に呼吸困難を頻繁に発症した。誘発試験後、即時型反応は起きなかったが、翌日の夜、喘息発作を起こした。2番目の作業員(元パン職人、両手と両前腕部の湿疹に悩んでいる)は、 プラスチック工場で12年間働いた後ADCAに接触し、殆どすぐに呼吸器系症状を発症した；その症状は一日の仕事の終わり、又は夜間に現れた。ADCAの吸入試験で40分暴露した後、喘息反応(FEV1が22%下落を発症し（注3）、暴露して3時間40分後最大に達した。5時間後徐々に回復した。彼は仕事を続けたが、作業環境を改善した。曖昧な呼吸器系症状を訴えていたが、偶発的にADCA粉末に再暴露し、喘息反応を再び誘発した。

残り二人はADCAを使用する工場で1年につき2週間作業した。一人は喘息、又は喘息性気管支炎の発作(初めて暴露して10年後に始まる)で、 毎年この期間中、仕事を始めるとすぐに抗喘息剤を使用しなければならないということを報告した。別のケースでは、喘息の発作は最初の暴露期間中に現れた(この作業員は元パン職人で、喘息と湿疹を患っていた)。症状は予防治療によって最小化された。二人ともこの期間以外、症状はなかった。

（注3）FEVt: 最初のt秒間の強制的な状況での呼気量
1985年、バレンチノによると、射出成形金型で働いている一人の作業員が、ADCAをプロセスに導入して一年後、鼻炎を発症した。症状は午後現れ、夕方、夜間に空咳や呼吸困難へと進行した。誘発試験の結果は決定的なものではない。

ADCAの不慮の放出の後、一人の作業員が通常よりも高い濃度で暴露した(1988年、Alt)。3週間後、鼻炎に悩み始め、徐々に空咳や夜行性の咳発作へと進行した。誘発試験は実施されず、抗ヒスタミン剤を処方した。工場で作業を続けたが、ADCA暴露は避けた。それ以上の呼吸器系症状は現れなかった。

このケースにおけるアレルギーの始まりは暴露中の鼻炎によるものと推測でき、その進行及び症状はADCA暴露回避後の症状の出現を取り除く。

2004 年、金氏はADCA製造工場での作業員の事例を報告した。彼はこの仕事を始めて7年後に咳、息切れ及び喘鳴を発症した。臨床的に気管支喘息と診断され、それに応じた治療中だった。しかし、ADCAに暴露してさらに3年間症状は改善せず、特に作業後の夜間にだんだんと悪化した。仕事をやめ、更なる治療と評価のために通院しなければならなかった。特定の吸入誘導試験によって、ADCA-誘発性職業性喘息と確認された。暴露を完全に防いだが、気管支過敏症の持続的症状は6ヶ月間現れた。症状の発症からの遅延型回避は、このような不完全な回復の最も重要な原因である可能性がある。

b)　職場の健康評価

ADCA製造工場で、151人の作業員に対し、職業性喘息の有病率調査が実施された(スロバーク、1981年)。管理アンケートと本人が書いた詳細な職歴に基づいて、喘息の診断がなされた。調査時点では、ADCAの空中濃度は8時間加重平均で2～5mg/m³の範囲だった。ADCAは低い急性毒性の化学物質なので、開放系で使用され、高い暴露をもたらした。ADCAによって喘息を発症したと診断された作業員の有病率は18.5% (28)だった。これらの作業員はいずれも、ADCAへの暴露前に喘息、又はその他重大な胸部疾患も持っていなかった。感作として分類された28人の現在の作業員のうち、半数以上は最初の暴露から3ヶ月以内に喘息を発症し、21/28 (75%)が1年以内に発症した。喘息症状や兆候には、息切れや胸の圧迫感、喘鳴、咳、鼻炎、結膜炎を含む。反応は、28人中6人(21%)が即時性、28人中16人 (57%)が後期発症、そして6/28人中6人が二重発症だった。合計28人中13人(46%)の作業員が、ADCAへの暴露を繰り替えしによって症状が悪化し、仕事復帰と症状再発の間が短くなったと報告した。 13人は、症状が出現して3ヶ月以上ADCAに暴露されており、半数以上は、以前は良性の耐容性を示した刺激薬に対する過敏症を発症した。8人中5人は、ADCAへの暴露は停止されたが、この感度が3年以上続いた。3つのうち2つは、依然として7年後運動誘発性喘息があった。しかし予防的治療及び対症療法の必要性減少からわかるように、これも改善した。ADCAの特徴的な臨床症状は、発症前の潜伏期、続いて突然発症、及び暴露が続く場合には頻繁に症状の急激な悪化から成っていた。
1985年、Ahrenholz氏が、そして1987年にはWhitehead氏が、約325人の作業員を雇用するプラスチック工場で、詳細な調査を実施した。ADCAに暴露した人と暴露しなかった人との間で肺機能調査の結果には明確な違いは見られなかったが、アンケートに対する回答では、過敏症、咳、喘鳴、息切れの症状と、現在又過去に射出成形金型の技師として働いたことがあることとの間に重要な関係性が明らかになった。空中ADCAの濃度は、検出限度(0.001 mg/m3)以下から0.32 mg/m3 (平均0.006 mg/m3)だった。第2次調査では、17人のグループの個人サンプリングデータから、空中ADCAの濃度は 、微量からフルシフトで平均0.8 mg/m3 (平均0.03 mg/m3) のレベルだったことが明らかになった。

ADCAを取り扱う作業員に、鼻血、粘膜刺激、及び皮膚炎が報告された後、床材製造工場で調査が実施された(1985年a、Ahrenholz)。二つの調査が実施された。非公式のインタビューで、眼刺激、鼻の刺激、咳、夜行性の咳、息切れの症状が明らかになった。この調査では、呼吸器系症状とADCA暴露のつながりが示されたが、呼吸器系感作性をひき起こすADCAの潜在性に関して結論を引き出すことはできなかった。
1977 年、フェリス氏は、ADCAを導入して程なく、作業員(11人中10人)の呼吸器系症状(痰を伴う咳、息切れ、夜行性の咳) が報告された企業を記載した。大気中濃度0.7～2.1mg/m3の間で変化していた。シフト上の肺機能における変化は、作業員は原因薬剤としてADCAが示す作業場及び既往歴におけるいくつかの要因に反応しているということを示す。しかし、肺反応が呼吸器系刺激、又は感作物質によるのかどうか、或いはこのような反応を引き出すことが可能な他の物質が存在するのかどうか、明らかではない。

- - -
症状のある作業員に関する気管支系問題調査から、及び職場での労働者の健康評価から、上記で述べられたように、OECDは、ADCAがヒトにおける喘息を含め、呼吸器系感作性であると結論した(2001年、OECD)。   

4.1.2.3国の記録に職業性喘息の発生 

英国：

英国において1989年から2008年の間に、ADCA のものと考える32件の職業性呼吸器疾患 (28件は職業性喘息、4件は吸入事故として記録)が、呼吸器専門医によってSWORD（注4）データベース(表3)に報告されている(2012年、THOR（注5）)。詳しい症例報告は見ることがきでない。英国は約20年前にADCA製造を中止している。ADCAに関する国の最大暴露レベル(MEL)として英国は８時間限界値1mg/m³と短時間暴露限界3mg/m³を1996年に設定した(7.3.3章も参照)。 それ以降、職業性喘息の診断は減少したが、表3に示すように完全にはなくならなかった。  

（注4）SWORD: Surveillance of Work-Related and Occupational Respiratory Disease
（注5）労働衛生報告ネットワーク(THOR)は、職業行及び作業関連体調不良の発生率及び健康負担に関する研究及び情報発信プログラムである。このプログラムは、2002年にTHORとして再スタートしたが、1989年までさかのぼる密接に結びついた国家労働衛生監視スキームのグループで更生されている。データは、英国全国から2000人以上の専門医と特別に訓練された一般開業医から収集する。データはマンチェスター大学産業医科大学研究グループによって照合、保存、分析され、報告公表される。

http://www.medicine.manchester.ac.uk/oeh/
喘息発生の減少は、一部にはMELの設定及び英国における製造停止によるものかもしれない。

表3： SWORDに報告されたADCAに起因すると考えられる呼吸器疾患の事例 (1989-

2011年) 
	Year 　Diagnosis 　　　　　Occupation

	2008 　Asthma 　　　　　 　EXTRUSION OPERATOR/TECHNICIAN

1996 　Asthma 　　　　　 　MATERIAL CONTROLLER

1995 　Asthma 　　　　　　 PROCESS WORKER

1994 　Asthma 　　　　　　 GENERAL WORKER

1993 　Asthma 　　　　　　 CLOSED CELL PVC

Asthma 　　　　　　 POWDER MILLER
Asthma 　　　　　　 POWDER MILLING

Asthma 　　　　　　 POWDER MILLER

Asthma 　　　　　　 POWDER MILLER

Asthma 　　　　　　 POWDER MILLING

1992 　Inhalation Accident 　 PROCESS WORKER

Inhalation Accident 　CHEMICAL PLANT MATERIAL HANDLER

Asthma              PROCESS WORKER

Asthma              PACKING AZODICARBONAMIDE

Asthma              PACKING AZODICARBONAMIDE

Asthma              CHEMICAL PROCESS OPERATOR

1991   Inhalation Accident    STACKER TRUCK DRIVER

Asthma              AEROCHEMICAL MFR

Asthma              CHEMICAL PROCESS OPERATOR

Asthma              PROCESS WORKER

Asthma              PROCESS OPERATOR

Inhalation Accident   CHEMICAL PROCESS OPERATOR

1990   Asthma               PROCESS WORKER
Asthma              PLANT OPERATOR

Asthma              FITTER

Asthma              FOAM RUBBER MANUFACTURE

1989    Asthma              PROCESS OPERATOR

Asthma              PROCESS WORKER (WALLPAPER MANUF.)

Asthma              ELECTRICIAN

Asthma             FOAM MANUFACTURE

Asthma             CHEMICAL PROCESS WORKER

Asthma             MAINTENANCE ENGINEER


英国の職場健康情報を集めるデータベースには、SWORDのほかにも、OPRA（注6）とTHOR-GP（注7）という２つがある。ADCAに起因するものと考える職業性呼吸器疾患の事例は、産業医からOPRA(1996–2011年)にも、一般開業医からTHOR-GP(2005–2011年)にも報告されていない。

（注6）OPRA: Occupational Physician Reporting Activity
（注7）THOR-GP: The Health and Occupation Reporting network in General Practice
2001年、HSEが公表した職業性喘息に関する統計報告は、ADCA暴露による身体障害と診断された８件の新しい症例を示した(1994-2000年)。1994年には４件、1995年には３件が報告された。1998年にはさらに１件報告された。詳細は不明である。 

オランダ：
職業病国立センター(National Centre for Occupational Diseases)には、ここ10年間 (2000～2012年)に、 偶然の暴露としてADCAによる２件の症例が報告されている。職業性喘息の１件は、製薬会社の精神分析医に関係していた。もう１件は、スポンジゴム製造工場の作業員による湿疹の発生に関連していた。広範囲の症例記載はできない。 

5　環境危険性評価 

関連なし

6　SVHC特性に関する結論 

6.1　同水準の懸念評価される物質

ADCAは規制(EC) No.1272/2008、付属書VI、表3.1に拠るResp. Sens. 1を付した呼吸器系感作物質に分類される（注8）。

（注8）物質及び混合物の分類、表示及び容器包装に関する2008年12月16日の欧州議会及び欧州理事会の規則(EC) No 1272/2008。指令67/548/EEC及び1999/45/ECを修正及び削除し、規則(EC) No 1907/2006を修正。

REACH第57条(f)によると、CMR物質に対して同水準の懸念を生じさせ、ケースバイケースで確認される、ヒトの健康に対して起こりそうな深刻な影響についての科学的証拠がある物質は、第58条に定められた手順に従って、付属書XIVに含まれる可能性がある。 

REACH第57条(f )上の当該物質の有害性に基づいて、当該物質がSVHCとして認定されるかどうかを評価するために、健康及び社会全体に関する潜在的影響が、CMR物質によって誘発されるそれらの効果と比較しなければならない。CMRsの多くに特徴的な、以下の要因が考慮されている： 

- 健康影響の重大性 

- 不可逆性 

- 危険濃度 

- 生活の質に関する社会的懸念及び障害 

- 健康影響の遅延 

健康影響の重大性:
呼吸器系感作物質への暴露による健康影響の重大性は、仕事から離れたときにすぐに回復する喘鳴、胸部圧迫感、くしゃみ等の軽症から、暴露停止後かなりの期間にわたって存在し続けるかなりの喘息の健康影響を含む重篤な症状までに及ぶ。

	ADCAは、咳や喘鳴などの症状 (1985年、Malo; 2004年、Kim) 及び上気道から下気道へと移行する症状(咳や呼吸困難への進行に伴う鼻炎) (1985年、Valentino; 1988年、Alt) – 職業性喘息の典型的な進行 – に対して遅延反応を誘導する。Normandは1989年、ADCAに職業暴露した後、様々な潜伏期間を経てあらわれた喘息発作の４例を報告した。151 人の作業員を調査した職場の健康評価で、ADCA暴露によって喘息を発症したと診断された作業員の有病率は18.5%(28人)だった(1981年、Slovak)。28人中13人も、以前には良好な耐容性を示した刺激物に対して敏感になってしまった。5人については、この状況が、ADCA暴露から逃れた後も3年にわたり続いた。5人のうち2人は、7年後も依然として運動誘発性喘息を持っていた。
英国では、ADCA暴露による28例の喘息と4例の吸入事故が1989年から2008年の間に報告された。症状の説明はない。

ADCAは職業性喘息の特徴的な症状を誘発するとまとめることができる：殆どの場合、数ヶ月から数年間の潜伏期間後、突然発症した。いくつかの症例では、炎症、結膜炎及び鼻炎のような上気道の症状が記載され、急速に喘鳴、咳、息切れ、呼吸困難及び夜行性の咳発作が続いた。症状の進行が観察された症例もあったが一方では、(最初の)症状が現れた後に暴露を停止したため、症状の進行を観察できなかった症例もあった。

暴露が継続される場合、通常症状の急激な悪化を観察することができる。暴露を停止したあとでも、症状はかなりの時間、少なくとも7年まで持続する。


不可逆性:
呼吸器系感作物質の場合には、感作成の誘導期は不可逆的で、誘発期はある呼吸器系感作物質に暴露した個人の割合で、不可逆的な肺機能障害につながる可能性がある。非常に深刻な場合には、これも喘息発作の直接的結果として死につながる可能性がある。

	ADCA: 感作性の誘導期は、不可逆性である。多くの場合、ADCA暴露からの除去は健康への影響を減らしたが、ADCAの課題はしばらくして再び喘息症状という結果になった (1989年、Normand)。また、週末の間に症状が軽減することが報告された(1985年、Valentino)。しかし、気管支過敏症が6ヶ月間発生した(2004年、Kim)、或いはADCA 暴露回避した後も、少なくとも7年間、喘息症状が続いた(1981年、Slovac) というケースが報告されている。これは、ADCAは結果として長引く呼吸器系の健康影響をもたらすということを示している。


危険濃度:
呼吸器系感作物質は、非常に低用量で作用する可能性があり、有効な、又は広く受け入れられる動物又は使用可能なインビトロ試験方法はない。呼吸器系感作物質の識別については、通常安全な閾値の導出を可能にする十分な情報(主に暴露に関して)を提供しないヒトのデータに頼らなければならない。導出した任意の数字は、不確実性の大きさとつながりがあるだろう。通常のリスク評価を行うことはできず、安全な使用条件を予測し、規制することは困難かもしれない。
	ADCA: ADCAの感作特性について、 陽性の動物実験はない。物質は、ヒトのデータに基づいて分類される。このヒトのデータに関しては、暴露濃度に関する限られた情報のみが利用可能で、用量反応関係の設定はできない。現在利用可能な方法、ADCAに関する有効なデータ、及び感作性に対する感受性に関する個人間の大きなばらつきのため、閾値の決定及びDNEL の設定はできない。さらに、ADCAの感作性メカニズムは依然として討議中の問題である。

英国健康安全局(HSE)は、ADCAの職業暴露限界(OES)導出を目的とした。誘導又は挑発のNOAELを導出することはできなかった。従ってOESの基準は満たされていない。その代わり、最大暴露レベル(MEL)1mg/m3が業界の実用性に基づいて導出された(EH65/26) (第7.3.3章も参照)。


生活の質に関する社会的懸念及び障害:
呼吸器系感作物質が原因の健康影響は、永久的な障害につながる可能性があり、それは社会の中で懸念として見られる可能性がある。また再訓練及び失業支援に加えて、社会において罹患者の莫大な治療費がかかる場合がある。

一度職場でアレルギー誘発物質に敏感になる(例えば、ヘアカラー剤に感作されている美容師)と、その物質への当人の暴露を除去する必要がある。殆どの場合、この人は自分の選択した職業でそれ以上働くことができないということである。再訓練がその後必要になるかもしれず、それは当人の人生の質に重大な影響を招く可能性がある。

	ADCA: ADCAに暴露後にかかった職業性喘息を含め、呼吸器系疾患はかなり文書化されている(例えば、SWORDデータベース)。急性胸部症状軽減のための薬剤治療に加え、過剰反応性の症状が持続的なものに進行(2004年、Kim)、以前は耐容性を示した刺激剤への感度が進展するのを防ぐ(1981年、Slovak)ために、ADCA暴露を厳しく回避することが必要である。予想される結果は、影響を受けた人及び/又は社会に及ぼす経済的影響と共に、暴露の回避、及び薬剤治療の必要性に付随した制限、従業員又は失業者の再訓練による生活の質の低下である。


健康影響の遅延:

「同程度の懸念事項」論争との関連で、暴露とその影響との大幅な時間的ずれは、より高い「レベルの懸念事項」の正当な理由となると考えられている。影響の重大さから離れて、誘発(感作)と誘出(悪影響)との間の長時間/中程度の遅延があるかもしれない。かなり強力な感作性物質の遅延は、あまり強力でないものよりも短い可能性がある。

	ADCA: 呼吸器系症状が現れるまでの潜伏期間は、初めての暴露直後から最長10年後まで、症例によって様々だった(1989年、Normand)。 2004年、金氏は発症遅延が7年後という症例を発表した。他にも、潜伏期間が数週間(1988年、Al)から1年後(1985年、Valentino; 1989年、Normand)とばらついた報告があった。アレルゲンへの以前の暴露(例えば、パン屋での仕事)は、そのプロセスを早めているようだ(1989年、Normand)。


6.2 結論  

第6.1章で議論された性状に基づき、C,C'-アゾジ(ホルムアミド)は懸念相当のレベルを生じヒト健康又は環境に深刻な影響を与える可能性がある科学的証拠がある物質として、REACH第57条(f)に設定された基準を満たすと結論できる。

C,C'-アゾジ(ホルムアミド) (ADCA)は規則(EC) No 1272/2008 付属書VI表3.1に拠り、呼吸器系への刺激性がある呼吸刺激剤(呼吸器系感作物質)として分類される（注9）。ADCAが鼻炎、結膜炎、喘鳴、咳のような初期症状を伴う労働環境中喘息を惹き起こし、数年の間に症状が遅れて出る可能性はあるが、胸の圧迫感、息切れ及び夜行性の喘息のような症状となる科学的証拠がある。ADCAへの暴露は数年に亘り気管支過敏症の症状が持続する結果となることがある。ADCAへの暴露による労働環境中の喘息など呼吸系疾病は、英国やオランダで国家レベルで記録されている。これら疾病によって、労働者は今後仕事ができなくなり、他の仕事へ配置転換(再訓練を経て)せざるを得なくなる又は長期療養を必要とするかもしれず、労働者への深刻な社会的影響を有する可能性がある。ADCAの参照可能なデータからすると、安全濃度の導出は不可能である。この知見はADCAによって生じ影響を受けた個人の健康や社会全体に与える影響が、発がん性、変異原性又は生殖毒性があるとされる物質(CMRs)により生じるものに相当することを示している。ADCAにより生じる健康影響のシビアさ、不可逆性及び遅延は深刻な社会的影響となり多くのCMRsにも又典型的な要因であり、ADCAが懸念に相当するレベルにあることを示している。

（注9）物質及び混合物の分類、ラベル表示及び包装容器に関する2008年12月16日の欧州議会及び欧州理事会の規則(EC) No 1272/2008。指令67/548/EECを改正及び1999/45/ECを削除し、規則(EC) No 1907/2006を改正。
閾値がないとみられるクリティカルな影響をもつ物質について、多くのCMR物質や呼吸刺激剤同様、暴露のあらゆるレベルでヒト健康被害に何らかの可能性があると推定される。それゆえこうした物質は厳しく抑制されるべきである。なぜならそれらは用量の閾値が通常特定できない深刻な健康影響を生じる可能性があるからである。ADCAの労働者への暴露及び潜在的な消費者への暴露は通常の使用条件下生じる可能性がある。従って、生活を変えてしまう事案からそしてその結果生活を変えてしまう疾病の潜在性から人々を守るため、新たなリスク管理措置が必要である。

第II部　使用、暴露、代替物質、及びリスクに関する情報
7 　製造、輸入/輸出及び使用に関する情報 – 暴露に関する結論

7.1 製造、輸入及び輸出  

当該物質は、EUへの輸入トン数は高く登録されている。普及データベース（注10）によると、年間合計10,000～100,000トンという。ADCAは、欧州化学物質情報システム（ESIS)においてHPV化学物質として収載されている。各登録者が細かく集めた輸入トン数については、機密付属書II、第4章表28に示されている。

（注10）

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
7.2 ADCAの使用

7.2.1 一般的側面

ADCAは低分子量アミドである。主に粒径2-10ミクロンの黄色/オレンジ色の粉末として製造されている(2004年、Kim)。ゴム及びプラスチック業界において、ADCAは主に発泡剤として使用される。この発泡作用は、ADCAの加熱誘導分解(プロセス温度は190℃と230℃の間)の間に放出されるガス(N2, CO, CO2, NH3)によって生じる(1998年、HSE)。

ADCAは、労働組合優先リスト2.2 （注11）に次の用途で収載されている：ブロー成形剤、熟成及び漂白成分、発泡剤、触媒、絶縁材料、建築材料、セメント充填剤、着色剤、添加剤。ADCAの更に潜在的用途として、写真の漂白剤がありうる（注12）。

（注11）

http://www.etuc.org/a/6023
（注12）

www.kat-chem.hu/en/prod-bulletins/azodikarbonamid
従来、ADCA はパン・菓子類工業で生地の増進剤として使用されていた(E number 927)。EUではADCAを小麦粉の処理剤として許可していないが、コーデックス委員会(コーデックス規格 152-1988、小麦粉に関するコーデックス規格)でリストされているように、EU域外の製品に最大45 mg/kgが予想される。パン・菓子類製品の輸入は、かなり低いようだ。EUに輸入したパン粉の衣をつけた動物性食品(パン粉の衣をまぶした冷凍チキン又は魚)からの暴露の可能性があるが、これはごくわずかのようである(2005年、EFSA)。

ADCAは以前、プラスチック材料及び製品において、食材との接触用のブロー成形剤として承認されていた。ガラス瓶を閉めるために使用される金属のふたのプラスチックガスケット製造の際にブロー成形剤として使用された。ADCAは発泡ガスケットの製造中、及び密封されたガラス瓶の殺菌中、加熱された際にセミカルバジドという疑わしい発がん性物質に分解すると複数の調査(EFSA, 2005)が示したので、食品接触用プラスチック材料及び製品において使用することは禁止された(指令2004/1/EC及び指令2007/19/EC)。
7.2.2 登録からの情報 

ADCAは、工業環境においては材料の混合製剤及びプラスチック製品製造(表4)、発泡工程で専門作業員によって(表5)使用、そして建設化学製品や消臭剤において消費者が(表6)使用すると登録されている(普及データベース（注13）)。

（注13）

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
作業員の工業環境における使用に関して、ADCAは様々な工業分野における異なる工程、又は同様の行程で使用されている。一般的なプロセスで、カテゴリー(PROC)6 (つや出し作業)、7 (工業用スプレー) 及び10(ローラーの用途又はブラッシング)は、これらの作業 (例えば、潜在的なごくわずかの吸入可能な飛沫で工業用スプレー、等)の性質のため、他のPROCsに比べると、最高の吸入暴露レベルになる可能性がある。

表4: 工業環境における作業員による使用(全登録の要約)
	Identified use name
	Process categories and environmental release categories
	Sector of end use

	Forming agent blend
	PROC 5: Mixing or blending in batch processes for formulation of 

preparations and articles (multistage and/or significant contact) 

PROC 8a: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at non-dedicated facilities 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 15: Use as laboratory reagent 

ERC 2: Formulation of preparations
	Formulation [mixing] of 

preparations and/or 

repackaging (excluding alloys)

	Compounding
	PROC 5: Mixing or blending in batch processes for formulation of 

preparations and articles (multistage and/or significant contact) 

PROC 8a: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at non-dedicated facilities 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 14: Production of preparations or articles by tabletting, compression, 

extrusion, pelletisation 

PROC 15: Use as laboratory reagent 

ERC 5: Industrial use resulting in inclusion into or onto a matrix
	Manufacture of plastics 

products, including 

compounding and conversion

	Foaming
	PROC 3: Use in closed batch process (synthesis or formulation)
PROC 6: Calendering operations 

PROC 8a: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at non-dedicated facilities 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 9:  Transfer of substance or preparation into small containers 

(dedicated filling line, including weighing) 

PROC 12: Use of blowing agents in manufacture of foam 

PROC 15: Use as laboratory reagent
ERC 3: Formulation in materials
	Manufacture of plastics
products, including 

compounding and conversion

	Extrusion
	PROC 1: Use in closed process, no likelihood of exposure 

PROC 2: Use in closed, continuous process with occasional  controlled 

exposure 

PROC 8a: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at non-dedicated facilities 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 9: Transfer of substance or preparation into small containers 

(dedicated filling line, including weighing) 

PROC 12: Use of blowing agents in manufacture of foam 

PROC 15: Use as laboratory reagent 

ERC 3: Formulation in materials
	Manufacture of plastics 

products, including 

compounding and conversion

	Manufacture of construction
chemicals
	PROC 3: Use in closed batch process (synthesis or formulation)
PROC 5: Mixing or blending in batch processes for formulation of 

preparations and articles (multistage and/or significant contact) 

PROC 8a: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at non-dedicated facilities 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 9: Transfer of substance or preparation into small containers 

(dedicated filling line, including weighing) 

PROC 12: Use of blowing agents in manufacture 

ERC 2: Formulation of preparations
	Formulation [mixing] of　 preparations and/or 

repackaging (excluding alloys)

	Automated application of 

water-borne adhesive - 

industrial
	PROC 2: Use in closed, continuous process with occasional  controlled 

exposure 

PROC 7: Industrial spraying 

PROC 8b: Transfer of substance or preparation (charging/discharging) 

from/to vessels/large containers at dedicated facilities 

PROC 9: Transfer of substance or preparation into small containers 

(dedicated filling line, including weighing) 

PROC 10: Roller application or brushing 

ERC 4: Industrial use of processing aids in processes and products, not 

becoming part of articles
	Formulation [mixing] of 

preparations and/or 

repackaging (excluding alloys)


表5: 専門作業員による使用

	Identified use name
	Process categories and Environmental release category
	Sector of end use

	Foaming
	PROC 12: Use of blowing agents in manufacture of foam 

ERC 3: Formulation in materials
	Manufacture of plastic 

products, including 

compounding and conversion


表6: 消費者による使用

	Identified use name
	Chemical product category
	Environmental release category

	Construction chemicals 

for consumer use, 

outdoor
	Construction chemicals
	ERC 8d: Wide dispersive outdoor use of processing aids in open systems 

ERC 8f: Wide dispersive outdoor use resulting in inclusion into or onto a matrix 

ERC 10a: Wide dispersive outdoor use of long-life articles and materials with low 

release

	Air freshener for 

consumer use
	Air care products
	ERC 8a: Wide dispersive indoor use of processing aids in open systems


7.2.3 混合物及び製品中のADCA
a.  SPINデータベースからの情報：

SPINデータベース（注14）は、ノルウェー、スウェーデン、フィンランド及びデンマークの国内市場で、製品中のADCAに関する情報を調査した。詳しい情報については表7を参照。  
（注14）北欧諸国の化学物質データベースhttp://www.spin2000.net
表7：SPINによる製品中のADCA (2007-2010).
	Number of 

prep/year              

[tonnages]
	SE
	FIN
	DK
	NO

	2007
	38 [283t]
	11 [30.5t]
	conf
	6 [6.1t]*

	2008
	36 [334t]
	12 [26.5t]
	12 [10t]
	5 [9.2t]

	2009
	66 [140t]
	7 [17t]
	15 [10.5t]
	conf

	2010
	90 [143t]
	6 [17t]
	13 [10t]
	conf


conf　部外秘： 当該物質が4製品未満で含まれており、3社未満で登録されている場合、総量及び製品総数はSPINに報告されていない。 

* Consumer Preparations
SPINによると、ADCAは2007-2010年にスウェーデンで、以下の産業用途で登録されていた：  

- ゴム及びプラスチック製品製造 

- 電子機械類及び器具製造 

- 化学物質及び化学製品製造 

- 電気機器製造 

ノルウェーでは、2007年までADCAが消費者混合物で使用されていた。 

スウェーデン製品登録によると、2010年の年間使用量は156トン及び91製品で、最も一般的な用途はブロー成形剤(56.7トン / 14製品)及びゴム製品用の原材料(36.7トン/ 62製品)である。 
b. 登録者のアンケートから得られた情報
ADCAをEU内に輸入しているある企業が、様々な用途と各トン数を提供した(機密付属書II、第4章、表29を参照) (オーストリア環境庁, 2012)。

c. オーストリアの業界での調査からの情報

2012年、 オーストリア中央労働視察団がADCA使用に関する調査を実施した。ゴム製品製造、プラスチック製品(射出成形を除く)製造、その他化学製品製造、配線及び配線装置製造、自動車・トレーラー及びセミトレーラー製造部門において20人以上の作業員がいる161社に問い合わせ、8割の企業が回答した。4社が製造でADCAを使用と回答した(表8)。この4社は、ADCA混合物をLuvopor、WEIFOR ADC、TRACEL DBN又はCelloprenのように製造で使用しており、これについては表9で詳しく説明している。更に、4社には生産加工なしの製品で、ADCA含有製品/混合物がある。

表8: オーストリア企業におけるADCA使用 
	Company
	Industrial sector
	Number of 

employees
	use
	Estimated amount of 

ADCA (kg/year) 

	1
	manufacture of rubber 

products
	in total 493 

employees 


	Manufacture of 

sponge rubber 


	~25kg 

	2
	manufacture of rubber 

products
	
	Manufacture of 

sponge rubber
	~20kg (test phase) 

(~200kg for 2013)

	3
	manufacture of other 

chemical products 
	
	ready-to-use 

mortar 


	-

	4
	manufacture of plastic 

products
	
	plastic specialities 
	-


d. プラスチック製造の市場にあるADCA混合物

ADCAは、それ自体として又は混合物中の物質として市販されている (機密付属書II、第3章も参照)。混合物含有のADCAは、様々な温度範囲での工業用途向けに、また原材料のブロー用に考案されている。ADCAの分解温度は粒子の大きさ、及び亜鉛化合物、グリコール類、アミン類、カルバミド誘導体等(いわゆる “キッカーズ”)のような添加物の使用によって調整される。粒径の小さいADCA混合物(高比表面積)はこのようなキッカーズに対して敏感である(2009年、Zweifler)。市販の混合剤及びその商標名に関して、完全に網羅しているわけではないが、その一覧が表9に示されている。 
表9：ADCAを含有する工業用途の混合物(インターネット源からの例示編集)
	Trade name
	Content of ADCA
	Intended use

	Celogen AZ  
	>99%
	General purpose chemical foaming 

agents for sponge rubber and 

expanded plastics applications 

which require fine, uniform, closed 

cell structures

	Celogen® 754A
	90%
	Chemical foaming agent designed 

for rubber and thermoplastics, EVA, 

shoe soling and automotive 

extrusions. Auxiliary foaming agent

	Celogen® 760A
	60%
	For use in molding and extrusion

	Celogen® 765A
	89%
	Special purpose chemical foaming 

agent for press molded closed cell 

sponge, shoe soling and automotive 

extrusions. Auxiliary chemical 

foaming agent

	Celogen® 780
	85%
	Special purpose low temperature 

foaming agent designed for use with 

silicone gums in press molded and 

extruded profiles and tube 

applications. Auxiliary foaming 

agent for sponge rubber and 

expanded plastic

	Celogen® AZRV
	>85%
	Forming agent for rigid vinyl

	Cellopren TC-M31
	>90%
	Blowing agent

	Genitron® SCE
	70,0±2.0%
	Production of decorative vinyl wall 

coverings and floor coverings

	Genitron® DL
	61.0 ± 2.0
	Low temperature PVC plastisol 

applications

	Genitron® LE 

Genitron® TP BCH 51028
	60.0 ± 3.0
	Low temperature PVC plastisol 

applications

	Genitron® EP  
	53-66% ± 2.5%
	Blowing agent, formulations for the 

injection moulding and extrusion of 

thermoplastics.

	Luvopor
	40 - 45%
	Blowing agent

	Porofor® ADC (different 

particle size available)
	90- 99%
	Production of polymer foam that is 

used in polymer melts, rubber 

compounds and PVC plastisols; 

production of vinyl leather cloth; 

PVC plastisol

	TRACEL DBN 120 NER
	50-100%
	Production of rubber and plastic 

products

	WEIFOR ADC
	>99%
	Blowing agent


ブロー成形プラスチック製造に使用されるブロー成形剤の量は、特定商品によって異なる。ｓ商用混合剤Porofor®の指針値を表10に示した (1991年、Bayer)。

表10： ブロー成形剤Porofor®の投薬 (1991年、Bayer)
	
	Porofor® ADC/Ra

 (parts per 100 parts rubber)
	Porofor® ADC/Kb

 (parts per 100 parts rubber)

	Sponge rubber
	2 - 6
	2 - 7

	Foam rubber (density: 0.1-

0.2g/cm3
	3 - 15
	3.5 – 17

	spongy shoe soles
	3.5 - 7
	4 - 8

	Shoe soles
	1.5 - 3
	1.5 – 3.5

	Isolation material
	≥15
	≥15


a ADC/R: blowing agent, decomposition at ≥210°C 

b ADC/K: blowing agent with addition of zinc compound, decomposition at ≥165°C 

e. ADCAを含有するその他の製品及び混合剤

ADCA含有の取引商品に関する概要が表11に示してある。 情報は、安全性データシート(SDS)断熱材製造用、接着剤、及び高温蒸気製造用にADCAを使用していることを示す利用可能な安全性データシート(SDS) に基づいている。

“SWIRR Nebelautomat”に関して、ADCAは有効成分シフェノトリン(CAS 39515-40-7)を霧状にするために殺生性製品に使用されている。使用目的のために、容器(ADCA10～25%を含有する10、20又は100g)を部屋に置き、水を加えると酸化カルシウムによって熱反応が起きる。この熱反応によってADCAが分解され、その結果霧煙が生成され、殺生物剤が部屋に散布される。小売業者によると、ADCAの分解生成物だけが大気中に放出される。未反応の可能性があるADCAは容器内に残留する。この使用は、登録データの対象ではなかった。商品はREACHの適用範囲外だが、指令98/8/ECの対象であり、個々には2013年９月1日から適用する規則(EU) 528/2012の対象となっている。

表11: SDSによるADCAを含有する混合物/製品

	Name
	Content of 

ADCA#

(%weight)
	Use
	Company
	End use

	TEROSTAT 3208-PA-

25 HOB 25KG
	<1%
	Adhesive for 

body structure of 

motor vehicles
	Henkel AK & 

Co.KGaA
	Professional 

use

	TEROCORE 1030HX-

01
	1-5%
	High strength, 

expanding, epoxy 

based, structural foam used to 

impart increased 

stiffness to steel 

or aluminum 

cavities and to 

reinforce sheet 

metal.
	Henkel Canada 

Corporation
	Professional 

use

	3M™ Scotch-Weld™ 

AF-3024 Core splice 

Adhesive Film
	0.1-1%
	Core splice film 

in 50 and 100mil. 

thickness, 

aerospace aircraft 

maintenance
	3M Company
	Industrial use

	Cross linked Foam Rolls
	<20%
	Polyethylene 

foam roll, carpet 

industry  
	Eco FOAM, 

Canada
	Industrial use, 

Professional 

use

	Closed cell elastomeric 

insulation
	10%
	Insulation
	PONY, China
	Professional 

use

	SWIRR Nebelautomat *

PestMaster 

Nebelautomat *
	10-25%
	Production of 

thermal fog for 

pest control (with 

Cyphenothrin)
	SWIRR
	Consumer use 

Professional 

use


* REACHの範囲外最終製品

# ADCA含有量に関するこの情報はSDSにある。この内容が化学反応前、又は最終製品中のADCA含有前のADCA含有量であるならば、結論を引き出すことはできない。

7.3 ADCAへの暴露 
7.3.1 暴露経路 

喘息の原因となる化学物質について、そのプロセス(即ち、気道を過敏にする)の誘導期の関連する暴露経路に関して、多少の不確定な要素がある。低分子量化学物質(ADCA等)の場合、動物実験から、気道(誘導)を敏感するのに十分な免疫反応が、皮膚暴露の後に起きる可能性があるという一般的な証拠があるということが知られている。従って、吸入暴露を減らすだけでなく、皮膚接触を避けることも重要である。誘導期の間この状態のままであるが、一方誘発期(即ち、気道の反応をひき起こす)に関しては、 吸入経路は一般的に関連する経路だけである(HSE、1997年；ECHA、2010年)。

7.3.2 ADCAの分解 

高温処理時に、ADCAが分解して、気体、主に窒素、一酸化炭素(ある程度の二酸化炭素を伴って)及びアンモニアとビウレア等の不揮発性残留物を形成する(表12)。通常、不揮発性残留物の含有量は比較的小さい(例えば、ビウレア、添加ADCAの約２％)。しかし、ある条件下で、ビウレアの残留物は34%にまでなる可能性がある。その他の不揮発性生成物としては、ウラゾール、シアヌル酸、シアメリドの可能性がある。SEM (セミカルバジド)は、ADCAの少量の熱分解生成物であるということも実証されている(2005年、EFSA)。分解性生物の量に関して、詳細については付属書II第6章を参照のこと。 　　
反応後、分解（1998年、Pritchard)： 

H2NCON=NCONH2 → N2 + CO + H2N-CO-NH2 → NH3 + HNCO 

ビウレアを生成する競争反応で： 

H2NCON=NCONH2 → H2N-CO-NHNH-CO-NH2 

表12: ADCA分解後の非揮発性残渣

	Chemical name
	Molecular formula
	Self-classification given in the C&L inventory (summary)

	Biurea 

CAS 110-21-4
	C2H6N4O2
	-

	Urazol

CAS 3232-84-6
	C2H3N3O2
	-

	Cyanuric acid

CAS 108-80-5
	(CNOH)3
	Skin Irrit. 2 

Eye Irrit. 2 

Acute Tox. 4 

STOT SE 3 

Aquatic Acute 1

	Cyamelide

(polymerization product of cyanic acid together with its cyclic trimer cyanuric acid)
	(HNCO)x
	-

	Semicarbazid

CAS 57-56-7
	CH5N3O
	Acute Tox. 3 

Skin Irrit. 2 

Eye Irrit. 2 

STOT SE 3 

The EFSA Panel noted that SEM is a weak non-genotoxic carcinogen for 

which a threshold mechanism can be assumed (EFSA, 2005)


登録者が提供する分解生成物の毒性に関する詳細な情報は、機密の付属書II第6章で説明してある。 

2011年のANSESによると、ある条件下でホルムアミド(CAS 75-12-7; CH3NO)は、ADCAの分解生成物になる可能性があるが、かなり少量である。この仮説は、子供用EVA(エチレンビニルアセテート)パズルマットの評価で作られ、そこでホルムアミドの排出量が測定された。この生成物中のホルムアミドの起源は、可塑剤として使用されるホルムアミド、又はブロー成形剤として使用するADCAの分解生成物としてのホルムアミドであると報告されている。ホルムアミド形成のメカニズムは不明である。ホルムアミドは、胎児に障害を与える恐れのあるRepr. 1Bとして分類調和されている。

モニタリング結果は、ADCAも分解性生物SEMも、消費者製品中に少量発見される可能性があるということを示している、ということに留意されたい(第7章3.4を参照)。


7.3.3 職業性暴露 

7.3.3.1 国の暴露限界 

1996年、英国安全衛生庁(HSE)はADCAの職業性暴露限界についての基準書類を策定した(EH65/26)。HSEはこの書類に基づき、ADCAへの最大暴露限界を８時間で限界値1 mg/m³、短時間暴露限界を3 mg/m³と定めた。 

内在する懸念は、呼吸器感作の重要な毒作用だった。利用可能なデータから、この調査で観察された喘息反応は、気道刺激性というよりはむしろ、呼吸器感作性による可能性が最も高いと考えられた。誘導又は誘発のNOAELsを検出することができなかったので、職業暴露基準(OES)の基準が満たされていない。呼吸器感作性は、健康に対する深刻な副作用とみなされたので、最大暴露限度(MEL（注15）)の割り当てが推奨された。業界との議論では、1 mg/m3のMEL(8時間TWA)は合理的に実行可能だということが示された。呼吸器感作物質に関して、ピーク暴露を抑えるために短時間暴露限度(STEL)を有するように助言された。ピーク暴露は、感作減少の誘導及び誘発に関与する可能性がある。‘3倍ルール’（注16） を適用して、3 mg/m3のSTEL(15分の基準期間)が提案された(EH 65/26)。

当時、数千人が職場でADCA に暴露した。そのうち、数百人だけが自分の主な作業活動中に暴露したと推測された。

（注15）MELは、従業員がいかなる状況であっても、吸入暴露する可能性のある基準期間にわたって平均浮遊物質の最大濃度である。社会経済的要因を考慮した技術的限界値である。残存リスクは存在するかもしれない。暴露は合理的に実行可能な限り、この限度以下に削減されなければならない。
（注16）«3倍ルール» :ピーク暴露量を制限するためのSTEL (15分の基準期間)導出のために、MEL(8時間TWA; 1 mg.m-3 )は、詳細が不明ならば3の係数で乗算され、STEL3 mg.m-3となる。
英国のSWORDデータベース所有の記録によれば、1990年代に喘息発症率は低下(表3)しているが、それは1996年にMELが導入され、ほぼ同時に英国でADCA生産休止になったことに一部起因する可能性がある。

7.3.3.2 CSR及び業界による暴露濃度

機密の付属書II第5章を参照。

暴露した作業員の数、暴露時間、個人保護等を含め、工業用用途 (発泡剤ブレンド、配合、発泡、押出)、に関する一社が提供する詳細な情報は、機密付属書II第5章に記載されている。
7.3.3.3 論文による暴露濃度 

微粉工場でのADCA粉末の製粉中(袋詰め、計量、包装)に行われた4つの長期的な測定(4h)によると、暴露は日勤中で11.8 と9.8 mg/m3、処理量がより少ない夜勤で2.3と2.8 mg/m3だった(EH65/26)。

スロバキア人(1981年)が、ADCA製造業務の時間加重平均総粉塵レベルは2～5 mg/m3 の範囲内と報告した。

Ahrenholzは1985年、フロアリング工場でADCAを扱う(製剤、調合)従業員の暴露に関するデータを発表した。ADCAへの暴露は、主に粉末計量及び粉末を出す作業中に起きた。短期(サンプル時間 <70分)個人暴露は、0.15～12 mg/m3(中央値 2.7 mg/m3)の範囲だった。

プラスチックの射出成形におけるADCA使用が、1985年Ahrenholzと1987年Whiteheadによって報告された。個人サンプリングによると、浮遊ADCA濃度は、完全シフトで平均、検出限度以下(0.001 mg/m3)から0.32 mg/m3 の範囲だった。資料２は、微量から0.8 mg/m3の範囲に17人の書類レベルに設定した。

7.3.3.4 国内記録

HSE国立暴露データベース(NEDB) の情報によると、1993年から2009年の間にADCA に関して7つの調査が実施されている：

· 料金所メーカー(工程：粉砕)で夜勤をしていた男性数人が呼吸器症状で病院に行った後に、1993年の調査：平均個人及び静的サンプリング結果は日勤で10.8 mg/m3 及び1.21 mg/m3、それぞれが夜勤で2.55 mg/m3 及び0.27 mg/m3だった。

いくつか改善した(保護衣、LEV、隔離した建物)後、1995年に追跡調査した結果、暴露濃度は長期静的サンプリングで微量から1.61 mg/m³、長期個人サンプリングで微量から4.14 mg/m³、及び18.88 mg/m³、それぞれ2つの洗浄中短期個人サンプリングで20.06 mg/m³。

- 　1997年、化学製品メーカー(工程：粉砕)における長期静的サンプリング。結果は微量から0.333 mg/m³の暴露

- 　2003年、プラスチック床材メーカーで暴露調査。短期静的サンプリングは、検出限度以下から0.23 mg/m³の暴露。12分間の短期個人サンプリング一つは、混合領域で1.76 mg/m³ の暴露。

- 　基本形のプラスチック製造において、粉砕、乾式混合、及び造粒中にADCA暴露が起きる可能性がある。長期サンプリングの後、ADCAレベルは、全てのサンプルにおいて検出限界未満だった。遊離ADCAの取り扱い中、サンプリングはされなかった(1994年)。

- 　ADCAを含有する分散準備中、長期静的サンプリングは、0.64 mg/m³から3mg/m³の範囲での暴露という結果になった。 ある一人の45分間のサンプリングは、15.1mg/m³だった。一つの作業サイクル(解梱、ミキサー充填、空の袋の除去)は45分かかる。典型的な一週間の労働時間の中で、5バッチが2日間準備されていた(2009年)。

- 　PVCを粒状にして粉砕する会社で、ADCA 残渣がPVC中に存在する場合ADCAへの暴露がありうる。しかし、ADCAレベルは検出限度未満だった(1997年)。

2010年HSEは、“プラスチックの熱加工中、発がん物質及び呼吸器感作物質への潜在暴露についての調査”に関する調査報告書を公表した。静的空気モニタリングを10の大きな加工工場で実施した。ADCAを測定したが、調査したいずれの場所からも検出されなかった(HSE、2010年)。

上記のように、測定した暴露濃度は、いくつかのケースで英国MELの１mg/m3を超えている。

7.3.4 消費者暴露 

ADCAは、プラスチック業界でブロー成形剤として使用される。消費者が使用するプラスチック製品中ADCA残渣の可能性に関する情報は、論文で入手できない。劣化していないADCAは、最終製品の着色という結果になるだろう。

2012年、オーストリア環境局は、ADCA及びセミカルバジド(SEM)の含有量について、プラスチック製品の10の部品を分析した。一つの製品(ドアシール)で、ADCA含有量0.083%(w/w)が検出された(定量限界(LOQ) = 0.001%)。その10のうち8つで、0.0001% (w/w)から0.0085% (w/w)のSEMが検出された(LOQ = 0.00005%)。この調査に基づき、ADCAは熱加工中に完全に分解すると結論付けることはできない。更に、モルタル使用 (未反応粉末)への準備は0.0095% (w/w) のADCA 含有量(LOQ=0.001%)という結果に分析された。これらのデータは、ADCAへの消費者の暴露は、たとえ非常に低いと予測されるとしても排除することができないということを示している(2012年a、オーストリア環境局)。

小麦粉漂白剤及び品質改良剤(食品添加物)として使用されるADCAは、酸化剤として湿った小麦粉と反応する。主な反応生成物はビ尿素で、焼成中は安定している。二次反応生成物には、セミカルバジドとカルバミン酸エチルが含まれている。これらの生成物に未反応ADCA又は分解生成物が存在するかどうかは明らかではない(WHO, 1999)。EUはこの使用を許可しておらず、菓子類器の輸入はあり得るが、きわめて可能性は低い。更に、EU内に輸入されたパン粉の衣をつけた動物性食品(パン粉の衣をまぶした冷凍チキン又は魚) から(ごくわずかな)暴露の可能性がある(EFSA, 2005)。

芳香剤や建築資材におけるADCAの使用は、登録者の一人が示唆している。しかしCSRの中で、これらの使用に関する追加情報(例えば、濃度又は暴露レベル)は提供されていない。 要請に応じて、それ以上の情報を企業はこれまでのところ受け取っていない。 

消費者暴露は、SPIN暴露ツールボックスによって更に示されている(表13参照)。 

7.3.5 環境 

SPIN暴露ツールボックス（注17） (以下“用途指標”という)によって、ADCA使用による環境や人間の一般的な指標暴露を検索することができる。用途指標は、機密情報を、公に利用可能できる指標ベースの暴露に変換する方法である(表13)。 暴露の正確な数量化を提供するためには使用できないが、指標となるスクリーニング・ツールとして検討することはできる。作業員の暴露情報は一切提供されていない。

（注17）

http://www.spin2000.net
表13: 2010年からのデータに基づいた北欧製品登録データに基づく暴露可能性（注18）

	Country
	Latest year
	Use Index*
	Range of use

	
	
	Surface water
	Air
	Soil
	Waste water
	Consumers
	

	DK
	2010
	x
	-
	x
	xx
	x
	Narrow range of applications

	NO
	2010
	x
	-
	x
	-
	x
	Very narrow range of applications

	SE
	2010
	-
	x
	-
	x
	-
	Intermediate range of applications


 * 次の記号が使用されている: (-)登録用途は、直接的暴露を意味しない。

(x)一つ又はいくつかの用途は潜在的暴露を意味する。

(xx)一つ又はいくつかの用途は可能性の高い暴露を意味する。
（注18）注意: 登録済用途カテゴリーは化学物質の全ての潜在的使用を含むわけではないので、直接的暴露の可能性を除外することはできない。間接的暴露、例えば、環境経由でヒトの暴露又は廃棄物処理を通じての暴露は含まれない。全体暴露に寄与し得る特定の製品タイプは、SPINで十分に表現されていない(玩具、食品包装材料、化粧品、医薬品等の製品)

環境暴露に関する追加情報は利用できない。 

8 代替品に関する現状の知見 

次の章には、ADCA使用に可能な代替法を示すために、様々なブロー成形剤や方法が記載されている。情報は、ブロー成形剤に関するレビュー記事(1998年、Heck; 2000年、Pontiff)から取られている。
8.1 化学発泡剤 

ブロー成形剤の一般的な2つのクラスには、化学及び物理がある。化学ブロー成形剤は、化学反応することによって、気体(又は複数の気体)を生成し、元の分子が分解され、ポリマー拡大のために一つ以上の気体を放出し、一つ以上の固体残渣を発生するが、それは発泡ポリマーの中に残る。残渣は殆どの場合、元のブロー成形剤よりも安定している。科学的に分解が開始される例もいくつかあるが、殆どの場合、化学ブロー成形剤の分解は熱的に誘導される。ほぼ全ての化学ブロー成形剤は固体で、プラスチック加工で利用する際に特別な保管や取扱設備は必要ない。泡を生成するため、実質的にどの熱可塑性プロセスにも組み込むことができる。
一つのクラスとして化学ブロー成形剤は、2つの大きなカテゴリーに分割することもできる：吸熱剤と発熱剤である。簡単に言えば、吸熱ブロー成形剤は分解時に絶えず熱を吸収し、一方発熱ブロー成形剤は分解時に熱を発生させる。一般的に、吸熱化学ブロー成形剤は主なガスとしてCO2を発生させる。市販の発熱タイプは一般的に、主に窒素ガスを放出(表14を参照)し、時には他のガスと一緒に放出する。窒素はCO2に比べて、ポリマーを介した拡散速度が遅いため、より効率的な膨張性気体である。

発熱ブロー成形剤は吸熱タイプに比べて分解温度の範囲が狭く、一般的に重量当たりのガス発生量は多い。商業的に重要な発熱ブロー成形剤の多くは、ヒドラジン由来のものである。従って、これらの材料によって放出される主な気体は窒素である。窒素は燃えにくく、毒性はなく不活性である。ポリマーを介した拡散速度は遅く、多くの材料にとって非常に効率的な膨張性気体である。一酸化炭素(CO)、CO2、及びアンモニア(NH3)といったその他の気体も、より少量だが放出される可能性がある。発熱化学ブロー成形剤の重要なクラスには、スルホニル基ヒドラジド、純性及び変性アゾジカルボンアミド、セミカルバジド、テトラゾール及びdihydrooxadiazinonesが含まれる。

アゾジカルボンアミド(ADCA)及びその誘導体は、主たる発熱化学ブロー成形剤である。純粋 ADCAは黄色がかったオレンジ色の粉末で、分解温度は205°C。完全分解すると、残渣の色は白からオフホワイトである。非常に効率的な化学ブロー成形剤で、製品１グラム当たり210-220mlの気体を放出する。気体は主に窒素で、より少量のCO、CO2、及びNH3 も一緒に放出される。分解温度は金属塩(活性剤)の添加により低下することがある。亜鉛や鉛を含む金属塩は、特に有効である。ADCAを活性化するために使用可能な他の材料としては、尿素、アルコールアミン類、及びクエン酸、ステアリン酸等のいくつかの有機酸がある。この特性は、処理温度が150°Cから190°Cの間にある用途で使用するための多くの予備活性化したADCA混合の開発につながっている(表9)。これらの混合は、より低いコストvs. OBSHの利点があり、その間ずっとベースADCAのより高いガス効率を維持している。 
スルホニルヒドラジドの中で、OBSH(p,p’-oxybisbenzenesulfonylhydrazide)は技術的に最も重要なものである。この材料は、白い粉末で分解温度は160°C。125 ml/g の窒素ガスと少量の水を放出する。これは低温ブロー成形剤であると考えられ、実際、フォームラバーで最も広く使用されている。この材料のプラスチック用途には、ビニル・スクリーン印刷用インク及びその他ビニルプラスチゾル、及びLDPE 電線絶縁材がある。この材料は、ポリマー分解残渣の黒ずみが生じるので、177°C超の温度にさらされてはならない。もう一つのスルホニルヒドラジドの例は、OBSHよりも分解温度が低い(105°C)TSH (トルエンスルホニルヒトラジド)である。

商業的にみて最も重要なセミカルバジドは、232°Cで分解する白い粉末のTSSC(p-toluenesulfonylsemicarbazide)で、窒素、CO2、CO及びNH3の混合ガスを140ml/g放出する。この製品は中間高温ブロー成形剤とみなされ、主にPP及びABS成形用途で使用される。

テトラゾールクラスにおいて、5-フェニルテトラゾールは唯一の市販製品である。この高温化学ブロー成形剤は白い固体で、分解温度は240-250°C、200ml/gの窒素ガスを生成する。主な用途分野は、ポリカーボネートだが、他のエンジニアリング・プラスチックで使用可能である。

重炭酸水素ナトリウムは、最もよく知られた吸熱化学ブロー成形剤である。熱的に約140°Cで二酸化炭素と少量の水を作り始める際に、分解し始める。他の重炭酸塩及び炭酸塩は、長年にわたって使用されてきており、以前は一般的に無機化学ブロー成形剤と呼ばれていた。炭酸塩/有機酸/酸性塩/エステルの混合物の出現により、これらの材料の全てが吸熱分解するので、現在は吸熱(endothermic)という言葉がより適切である。新たな吸熱反応は通常、クエン酸等特定のポリカルボン酸、又はクエン酸ナトリウム等ポリカルボン酸の特定塩又はエステル、又はクエン酸ナトリウムのトリメチルエステルと重炭酸ナトリウムの混合物を基にしている。場合によっては、炭酸塩材料が重炭酸ナトリウムの代わりに使用される。これらの製品の分解温度の範囲は一般的に広いが、具体的な処理温度範囲については、現在様々なグレードで利用できる。二酸化炭素は放出される主な気体で、燃えにくく、ポリマーに対して不活性で、化学分解を起こさない。これらの製品の吸熱特性は、ポリマー溶融中、冷却及び安定効果があり、また冷却サイクル時間短縮の助けになると報告されている。二酸化炭素はポリマー溶融中、比較的低い圧力を加え、その結果より小さな泡沫細胞になるかもしれない。他の観測では、ポリマー溶解中のCO2の存在は処理を向上させることができることを示している。この混合物の成分は、基本的に食品添加物なので、毒性の観点から“一般に安全と認められる”(GRAS)。 ポリカーボネートなどのエンジニアリング材料と一緒に使用するための特殊なグレードも利用できる。吸熱化学ブロー成形剤は、泡状物質の射出成形で使用される。そこでは、ポリマーを介したCO2ガスの急速な拡散ガスによって、ガス抜き期間を必要とせずに、成形から出してすぐに、発泡部品の後仕上げができる。これらは、部品表面の外観に影響を与えずに、追加の密度減少を行うために、ガス・アシスト及びガス反圧成形といった新しい成形プロセスでも使用されている。
　　　

殆どの成形及び押出用途では、一般的な目安は、分解又はガスを放出し、ポリマーに使用される処理温度に厳密に適合する温度を有する化学ブロー成形剤を選択することである。これは特にHDPE、HIPS、PP、PC及びABS等の商品材料に当てはまる。ポリカーボネートや熱可塑性ポリエステル(PET、ポリブチレンテレフタレート)等のエンジニアリングポリマーは、NH3、水、又はその他アルカリ性又は酸性ガスを発生する化学ブロー成形剤で発泡させてはいけない。これらの材料はポリマーの化学分解をひき起こし、物理的特性を著しく失うことになる。吸熱性製品やあらかじめ活性化されたADCAタイプの中には、150-190°Cの範囲内で処理されるPUS、TPO類、TPE類、軟質塩ビ、EVA、LDPE、及びメタロセン・ポリオレフィン等級の中でうまく使用されているものもある。

表14: 化学的ブロー成形剤及びその特性 (2009年、Zweifler; 2006年、Rapra Technology)
	Substance
	Type*
	Classification – C&L inventory (summary)（注19）
	Decomposition temperature
	Reaction products
	Remarks

	Azodicarbonamide

(activated)

CAS 123-77-3
	exo
	Resp. Sens. 1

(harmonized

classification)
	205-215°C

(150-190°C)
	N2, CO,

NH3,

CO2
	efficient,

universal, fine

foam, many

grades available

	Oxybis(Benzenesulfonylhydrazide)

(OBSH)

CAS 80-51-3
	exo
	Acute Tox. 3

Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2

Resp. Sens. 1

Skin Sens. 1

STOT SE 3

Muta. 2

Carc. 1B

Aquatic Chronic 2
	155-165°C
	N2, H2O
	Mostly PVC and

rubber

	Toluenesulfonylhydrazide

(TSH)

CAS 1576-35-8)
	exo
	Acute Tox. 3

Aquatic Chronic 2

Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2

Muta. 2
	105-110°C
	N2, H2O
	Mostly rubber

	p-Toluenesulfonylsemicarbazide
	exo
	Acute Tox. 4

Eye Irrit. 2

STOT SE 3
	228-235°C
	N2, CO,

NH3,

CO2
	Used for ABS,

PE, PP, PA, PS

	5-Phenyltetrazole

CAS 18039-42-4
	exo 
	Acute Tox. 4

Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2

STOT SE 3
	215-225°C
	N2
	Expensive,

engineering

plastics (PC)

	Sodium bicarbonate

CAS 144-55-8
	endo
	Skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2A

Eye Dam. 1

Acute Tox. 4

STOT SE 3
	130-150°C
	CO2,

H2O
	Food approved,

coarse foam,

cheap

	Sodium bicarbonate

/ citric acid mixture
	endo
	Skin Corr 1B

Skin Irrit 2

Eye Dam 1

Eye Irrit 2

STOT SE3

(only for citric

acid)
	130-230°C
	CO2,

H2O
	Food approved,

fine foam, many

grades available


* exo: 発熱性化学ブロー成形剤 

  endo: 吸熱性化学ブロー成形剤

（注19）HH及びENVのエンドポイントのみ； http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-databaseを参照。

8.2 物理的ブロー成形剤

物理的ブロー成形剤は、物理的状態の変化によって、ポリマー膨張のためのガスを供給する。この変化は、圧力の中で溶融ポリマー中に取り込まれた後、液体の揮発(沸騰)、又は大気圧への圧縮ガスの放出を伴う可能性がある。水、クロロフルオロカーボン、及び低沸点炭化水素(ペンタンなど) は、よく知られた液体物理的ブロー成形剤である。窒素、二酸化炭素(CO2)、及びいくつかのクロロフルオロカーボン(使用禁止)は、圧縮ガスとして発泡プロセスに導入される 物理的ブロー成形剤の例である。
基本的に、次の特性は物理的ブロー成形剤を使用するために重要である：

· 沸点 

· 不活性度 

· 安全性
· 溶融樹脂中での十分な溶解度 

· 樹脂に対する低透過性
· 固体樹脂中での低溶解度
· 低コスト
ポリマー溶解中の溶解度の良さは、物理的ブロー成形剤にとって重要である。ブロー成形剤は溶けて融液になるとき、粘性を下げて溶融物を可塑化する。これによって溶融温度が低下する。押出機で、融液中でブロー成形剤の溶解度が増すと、溶液中でブロー成形剤を確保して保つために必要な“最小”融解圧力は低下する。ブロー成形剤の溶解度が悪い場合、溶液に溶かすために大量のエネルギーを使用しなければならない。これは通常、融液がより高い融解圧力の下に置かれるように、装置を実行することで達成され、それが融液でのブロー成形剤の溶解を容易にする。より高い圧力によって、ポリマー溶融体がより剪断熱に暴露される。従って最適な発泡温度に冷却することはより困難である。最終結果は、難溶性ブロー成形剤で達成できる最低密度は、高溶解性のブロー成形剤を用いて作られた泡のものより高いということである。ひとたびフォーム(泡)が形成されると、十分なブロー成形剤の蒸気は、細胞が壊れるのを防ぐために細胞内に残存しなければならない。これは、PSのようにより硬質のフォームよりもLDPE等の軟質フォームで明らかにより重要である。空気が細胞内に拡散する割合よりもかなり大きな割合でブロー成形剤が軟質フォームから漏れ出るならば、フォームは細胞内の全圧がより低いために壊れる可能性がある。

表15で、物理的ブロー成形剤及びその特性を一覧にしている。

表15: 物理的ブロー成形剤及びその特性

	Substance name
	CAS No
	Mo. Weight
	Boiling Point (℃)
	Classification (Harmonised♣)
	flammable

	Propane
	74-98-6
	44.1
	-42.1
	Press. Gas

Flam. Gas 1
	Yes

	n-Butane
	106-97-8
	58.1
	-0.5
	Press. Gas

Flam. Gas 1

(not containing ≥ 0,1 %
butadiene) *
	Yes

	i-Butane
	75-28-5
	58.1
	-11.7
	Press. Gas

Flam. Gas 1

(not containing ≥ 0,1 %

butadiene) *
	Yes

	n-Pentane
	109-66-0
	72.2
	36.1
	Flam. Liq. 2

Asp. Tox. 1

STOT SE 3

Aquatic Chronic 2
	Yes

	i-Pentane
	78-78-4
	72.2
	27.0
	Flam. Liq. 1

Asp. Tox. 1

STOT SE 3

Aquatic Chronic 2
	Yes

	Chloro-methane
	74-87-3
	50.5
	-24.2
	Press. Gas

Flam. Gas 1

Carc. 2

STOT RE 2
	Yes

	Dichloro-methane
	75-09-2
	84.9
	40.1
	Carc. 2
	No

	Carbon dioxide
	124-38-9
	44.0
	-78.5
	Acute Tox. 4

STOT SE 3

(self classification,

summary)
	No

	Nitrogen (N2)
	7727-37-9
	28.0
	-195.8
	No classification
	No

	Oxygen (O2)
	7782-44-7
	32.0
	-183.0
	Press. Gas

Ox. Gas 1
	No


♣CO2を除く
* ≥ 0,1 %のブタジエンを含有するならば、変異原性物質カテゴリ(Muta.)1B及び発がん性物質カテゴリ(Carc.)1Aとして更に分類
プラスチック発泡で比較的新しい技術は、押出プロセスにおける超臨界二酸化炭素(sc-CO2)の使用である(2011年、Sauceau)。超臨界二酸化炭素は、溶融ポリマーに可溶であり、他の物理的ブロー成形剤のように可塑剤として作用する。溶解CO2はポリマーブレンドの膨張中、押出機の金型を通じてブロー成形剤として作用する。細孔生成及び成長は、操作条件によって制御できる。殆どの熱可塑性プラスチックは、潜在的に超臨界二酸化炭素利用の押出成形に送られることもあり得る。しかし、この技術はまだ非常に新しく、産業利用の前に優れた技術的専門知識を得るために更なる開発が必要である。

多くの物理的ブロー成形剤が広く使用されているが、それを使うには一般に特別な保管、取り扱い及び加工装置が必要である。
8.3 結論

工業界(2012年3月、コミュニケーション)によれば、ADCAは高いガス容積、異なるプロセス温度への適用性、プラスチックの多く異なるタイプでの有用性及び相対的廉価(他の有機系ブロー成形剤比較)のような多くの有益な性状によりによりブロー成形剤として幅広く使用されている。

市場には多くの化学品の代替品がある。どれに適用性があるかについては技術プロセス、ポリマーや必要な結果/性状に依存する。発泡プラスチック及びゴム製品製造プロセスは、異なる製品の特定の技術要件により最適化されてきたと考えられる。このためブロー成形剤の変更は、同様の製品性状を得るためプロセスで適正な技術適用を求める。

代替物質(化学ブロー成形剤)を選択する際、これら物質の毒性学上の性状も考慮されねばならない。表14 にリストした代替品のいずれもが、規則(EC)No 1272/2008 (CLP)により統一した分類をもっていない。しかし、これら物質の製造業者や輸入業者の中には、ヒト健康及び環境に対する深刻な分類を届け出ているところもある。

物理的ブロー成形剤使用など他の代替品(窒素、臨界CO2、ペンタン等)が開発され、特に押出及び加圧成形に継続使用されている。

9 リスクに関する情報– ヒト健康

9.1 ヒト健康影響評価

ADCA に関する主要な懸念は、いくつかの症例報告や職場健康調査で指摘されている呼吸器感作性である。さらに、ADCAへの職場暴露による職業喘息の28例が、英国労働衛生報告ネットワーク(THOR)より報告されている。ADCAの健康への影響に関する詳細については、第4章Part 1を参照。

普及データベースに従って、ADCAのその他長期的全身への影響の無影響量に関する情報（注20）を表16に示す。詳細については、第7章機密付属書Ⅱを参照。

（注20）

http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
表16: 登録による作業員のDNEL値 (全身性作用)
	Derived no effect level
	Long-term exposure - systemic effects

	Dermal DNEL
	8 mg/kg bw/day

	Inhalation DNEL
	10.58 mg/m3


登録において、暴露ベースの放棄が論じたように一般向け推定無影響レベル(DNEL)は導きだされていない。

呼吸器系感作物質に関する情報要件、及び化学物質安全性評価、Part E（注21）についてのECHAガイダンス によると、安全な閾値レベル及びDNELsを決定するために利用可能な方法はない。物質は呼吸器系感作物質で、R-フレーズ R42が割り当てられる知識は、通常、定性的評価という結果になるはずである。
（注21）

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_e_en.pdf
9.2 リスク特性化 – ヒト健康

ADCAへの消費者暴露の職業性暴露及び可能性がある。

作業員の最も高い暴露(皮膚及び吸入)は、当該物質の移動作業のためと推定(ECETOC TRA v2)される。文献及び全国調査からの測定濃度(第1章3.3を参照)は、いくつかの症例で英国のMEL、1mg/m3を超えている。ADCAに関するCSRsのリスク特性化のセクションにおいて、作業員のDNELsが長期全身性作用のために導きだされており、その結果リスク判定比率は1未満である。

一般向けのDNELsは、長期的な全身への影響についてCSRsの中で得られていない。利用に関する入手可能な情報に基づき、消費者暴露は除外することができない。製品サンプルの測定結果は、少量のADCA残渣を示している。しかし、通常の作業処理中に、消費者製品からADCA 残渣の放出に関して情報は得られていない。

感作物質に関して、登録からDNELsを得ておらず、定性的評価は行われていない。

呼吸器系感作物質に関する情報要件、及び化学物質安全性評価、についてのECHAガイダンス、Part E（注21）によると、気道の効果的な感作物質は呼吸アレルゲンとの皮膚接触に起因する可能性があるという証拠がある。従って、呼吸器系感作物質の効果的予防には、気道及び皮膚の両方を適切に保護が必要だと考えられる。このような呼吸系感作物質への暴露は、線量閾値は通常確認できない、非閾値CMR物質に匹敵する、健康への深刻な影響を引き起こす可能性があるため、厳しく制約されるべきである。

ADCAは、気道への重篤な非閾値の健康影響を誘発し、作業員や消費者への暴露があり得るという事実のため、更なるリスク管理が必要である。
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付属書 I　トキシコキネティクスに関する補足情報(1999年WHO,EH65/26による)
ADCAは安定化合物ビウレアを形成するため、チオール基の存在下で還元しやすい。小麦粉塾製剤としての使用の適性を評価するために実施された試験では、8.25 ppmのADCAを含有する小麦粉が湿っていた場合、全てのADCAが45分以内にビウレアに分解したことがわかった(1963年、Joiner)。検出限界は0.1 ppmのADCAだった。チオール基が多くの生物学的分子中にも存在することを考えると、生態系でADCAがチオール基と出会うところはどこでも、この反応が起きる可能性がある。

- - -

摂取と除去が動物試験で見られるものと同様だろうと思われるが、ヒトでのADCAのトキシコキネティクスに関する情報は提供されていない。

ADCAに使用可能な殆どのトキシコキネティク・データは、1987年ムイニー氏が実施した試験から得た。この実験で、オスのF344/Nラットを、吸入、経口及び気管内経路の投与により、ADCAとラベル表示した14C(純度 > 97%)に暴露させた。放射性標識ADCAの吸収は、吸入(34%の投与)、経口投与 (10-33%投与)及び気管内投与(~90%)を受けて、実証されている。 ADCAの吸入と気管内投与による吸収の差は、吸入によるADCAの多くは下気道に届かなかったという事実に関係していることもあり得る。ラット試験においては、吸入によるADCAは 粘膜毛様体の方法で急速に除去された。 

吸入及び経口投与の両方による暴露に続いて、相当量の物質が消化管から吸収されないままで、排泄物中に放出した。ADCAはすぐに唯一確認された分解生成物ビウレアに変換され、全身暴露は主に、親化合物へというよりはむしろこの誘導体に対してであると思われる。吸収されたADCA/ビウレアの除去は迅速で、主として尿を介して起きており、ビウレアの全身的保持は殆どない。

付属書 II　守秘義務により削除　」

(4)　ECHA「付属書ⅩⅤドシエに関するSVHCとしての物質の特定についてのコメント及びこれらコメントへの回答」。

アゾジカルボンアミド(CAS No.123-77-3)

http://echa.europa.eu/documents/10162/bdd6746a-1905-4034-b456-c20dad47eeb2
「
	コメントへの回答

ADCAに対するオーストリアの付属書ⅩⅤ SVHC-ドシエへの意見募集の間、主に工業界から多くのコメントが寄せられた。コメントは繰り返しが非常に多いので、コメントをより少数の原則的論点にグルーピングする。このboxではこれら主要論点への回答を提供する。下記コメント表はこれら回答に参照する。

論点：呼吸器系感作物質について懸念相当レベルの評価基準にまだ何の決定もないことへの回答#1。

いくつかの加盟国の規制当局及び欧州委員会／ECHAはREACH第57条(f)に設定された‘懸念相当レベル’のルートの下感作の性状をもつ物質をSVHCに指定する可能性と必要性を検討してきた。この作業を支援するため多くの基準が加盟国当局と協同でECHAにより開発されたが、それらの感作性状をもつ物質の評価に使用できる可能性がある。これら基準は深刻さ、不可逆性及び健康影響の遅延を含む。他の基準は影響される生活の質と社会的懸念である。これら要因及びCMR物質と感作物質間に存在する懸念レベルの比較に使用される追加の検討に基づき、懸念相当レベルが存在する可能性があること、ある種の感作物質が懸念相当レベルのルート（第57条(f)）の下SVHCの基準に合致する可能性があることが立証可能である。第57条(f)に基づき個々の物質をSVHCに指定する正当性はケースバイケースの検討を必要とする。

ADCAについてこの評価は手元にある付属書ⅩⅤドシエで実施され、それはADCAが第57条(f)の基準を満たすことを示している。ADCAについてはそれが労働者の喘息など呼吸器系感作物質である科学的エビデンスが存在する。ADCAへの暴露は症状が遅れて発症し長年症状が残り深刻な社会的影響及び生活の質の毀損になる可能性がある。

これら結論は従事したいくつかの加盟国により支持されている。

論点：第57条(f)に呼吸器系感作物質を収載しないとの政治的判断があったことへの回答#2。

2005年閣僚理事会におけるREACHに対する議論の中で第57条に物質の追加Grとして呼吸器系感作物質を追加提案は最終的に共同決定で受け入れられなかった。しかしREACHリサイタルNo 115において立法府が参照可能なリソースは高懸念物質に焦点化されるべきとの一般目標を設定したことは注目される。発がん性影響、変異原性影響又は生殖毒性影響とは別に立法府は又高懸念影響として呼吸系感作物質を考慮している。

論点：カテゴリー1Aの感作物質だけが認可に検討されるべきとすることへの回答#3。

CLP規則がサブの分類に可能な基準として出現頻度を（2012年12月以降）導入したことは正しい。しかしこれらカテゴリー間の境界は格付けられておらずサブの分類の違いをポテンシー（固有の性状としての）に基づき作成されるべきかどうかも不明確である。ADCAのポテンシーについて現在まで何らのデータも参照できないのでADCAに対する1A及び1B間の決定はポテンシーに基づいては出来ない。現在呼吸器系感作物質に対する分類提案がRACで議論されており呼吸器系感作物質へのサブの分類の適用に何らの経験も利用可能ではない。

論点：懸念相当レベルの評価に使用されてきた研究は20年以上古いものとすることへの回答#4。

付属書ⅩⅤドシエは参照可能なヒトのデータに基づき物質ADCA固有の性状に係る。研究ではADCAの感作性状が立証されている。この事実は過去20年間で顕著に変化してき欧州の暴露状況とは関係ない。参照された研究は十分な質をもって評価判断されており、欧州委員会の分類表示WGにより、OECD（CICAD 16）により及び国の最大暴露限界値導出を目的とした英国HSE（注：健康保健省）によりADCAが呼吸器系感作性状をもつと結論した。加えてより最近の事例が欧州内外にあり（英国及びオランダからの国の記録；2004年Kim）、ADCA暴露後の喘息発症を立証している。参照可能な研究は又感作影響となる暴露レベルに関する情報を含んでいる。

工業界から提起されたもう一つの論点は労働上の呼吸器系疾患に関する国の記録（英国及びオランダ）から示されたデータが代表的でなかったとする主張である。我々は全ての加盟国の規制当局にADCAにより生じる労働上の疾患について関連の情報を求めたことに注意されたい。殆どの加盟国は求めた情報を提供しなかった。ドシエでは加盟国から提出された全情報を使用し資料化している。

論点：ADCAはしばしば何らかの紛体で使用されず呼吸系ダスト生成を防ぐよう液状ペースト分散体かマスタバッチによる他のポリマー内に存在するとすることへの回答#5。

登録情報及びインターネットの意見募集による様々なコメントに拠れば、一般からの意見募集で工業界が作成したいくつかのコメントで資料化された通り（粒子及びペーストに加え）紛体上のADCAは依然市場にあり使用されている。それ故このタイプの暴露は同様に今後の措置に検討される必要がある。現在のリスク管理措置は個々の認可プロセスの中で作られる決定の中で検討されることになる。

論点：現在のリスク管理措置を考慮したときADCAの取り扱いに係るリスクは存在しないとすることへの回答#6。

我々はいくつかの企業における現状に関する情報に喜んでいる（資料化された安全措置、測定された暴露データ、関連する多数の下流ユーザー間での調査、同様に喘息の事例が発生していないとする個々に報告した企業からのエビデンス）。付属書ⅩⅤドシエでは（2012年3月以降の）登録者への追加質問など登録による全情報、同様に一般に参照可能な全データが検討された。更にREACH第59条(3)（注：ドシエの作成と参照）によるREACHタイトルⅦ（注：認可）の下での現在の手続き状況における主要な問題点が、その固有の性状による物質のSVHC指定であることに留意したい。そのため暴露及びリスク管理についての論点は今取るべき決定には関係しない。暴露管理措置に関し提供された情報からいくつかの企業で現在適切なリスク管理措置があると見られることは非常に歓迎される。これはADCA製造が欧州以外の地域にシフトしている事実とともに先頃数年間の欧州での喘息の事例の著しい減少を説明するものである。企業固有の暴露リスク情報は個々の認可プロセスの中で検討されることになる。

当該物質がSVHCに指定された場合、用途、暴露、放出及び代替に関する一般情報は認可プロセス（優先化、適用可能なら除外）の後の段階での議論に先送りされることになる。

我々は彼らの登録ドシエを適宜改訂することが登録に追加の関連情報を提供する登録者の責務として考えている。

論点：消費者暴露の可能性はないとすることへの回答#7。

現在の付属書ⅩⅤドシエは消費者用途の利用可能な全情報を含んでいる。消費者のADCAへの暴露可能性は登録された用途（空気洗浄剤、建築用化学品）及びSPINデータベースによる指標に基づき決定される。更に製品中ADCA残存量の測定は、製品プロセスの間に理論的には完全分解するはずの当該物質が、製品中に相対的に低い濃度で依然存在することを示している。しかし現状呼吸器系感作物質の閾値が導出できないので、低用量でも消費者にリスクを示す可能性がある。更に呼吸系管の感作は化学物質の呼吸アレルギーを伴う皮膚接触から生じる可能性がある。ADCAがポリマーマトリックス内に留まっているとする事実は、暴露が例えば剥がれた粒子を通じ生じる可能性もあることから、ゼロ暴露を保証するものではない。

論点：最適の代替品がないとすることへの回答#8。

ADCA代替品に関する問題点についての詳細情報に感謝する。ADCAや他の発泡剤を使用する技術プロセスに関する特殊の洗練された知見は関連企業だけに可能である。

REACH規則によれば付属書ⅩⅤドシエについて有害性のより少ない技術的に可能な代替品についての評価実施は求められていない。可能性のある代替品やそれらの適合性は認可プロセスの中で、単一のプロセスや製品により良い技術的理解と知識をもつ登録者により検討されることが予見されている。そこでの議論に基づき適切な代替品が見当たらないとき認可が期間を設けて認められることになる。このことで工業界は最終的に代替技術を開発したりADCAを代替する代替物質を見出すことができる。

候補リストへの物質収載について十分確定した代替物質や技術が既にあることを前提にしていないことを述べねばならない。事実REACHタイトルⅦは特に、現状ある種の用途に代替品が利用できない場合にデザインされている。工業界は最適な代替品を探し続けるよう動機づけられねばならない。

論点：認可の社会経済的影響への回答#9。

社会経済的観点はこのプロセス段階で検討される必要はないが工業界による個々の認可申請の間に後の段階で行われる。例えばプラスチックパイプ工業でのADCAは欧州での完全なPVCリサイクルの開発を導いてきたと論じられた。他の例として断熱材料製造を経た環境上の便益は原材料消費、エネルギーや油の節約を助けているとする論点がある。しかしかしこれらの論点はADCA固有の性状自体に係るものではなくそれ故決定の後の段階で検討すべきものである。

いくつかの工業界のコメントにADCAの候補リストへのリスト化は工業界に顕著なダメージを与える経済影響に導くと論じられた。しかし物質を候補リストに設定する目的は（市場に何らかの障害を導入することよりも）（REACH第7条及び第33条による情報要件としての結果を伴い）それをSVHCとして指定することにある。

参考文献

Kim C., Cho J., Leem J., Ruy J., Lee H., Hong Y. Occupational asthma due to azodicarbonamide. Yonsei Medical Journal 45, No 2, 325-329, 2004.


」

(5)　ECHAのADCA関連情報

ECHA加盟国委員会（MSC）アジェンダ及び議事録、ECHA SVHCプレスリリース

2012年2月6～10日加盟国委員会第22回会合アジェンダ案。

http://echa.europa.eu/documents/10162/13578/msc_22_draft_agenda_en.pdf
「項目6－ドシエ評価

c. 化学品評価適合性チェック及び加盟国委員会参加者の反論後の試験案への決定案紹介と暫定的議論。

-TPE-030/2011アゾジカルボンアミド」

最終議事録。

http://echa.europa.eu/documents/10162/13578/meet_minutes_msc_22_en.pdf
「Ⅰ．議事録

項目6－ドシエ評価

c. 化学品評価適合性チェック及び加盟国委員会参加者の反論後の試験案への決定案紹介と暫定的議論。

TPE-030/2011アゾジカルボンアミド

セッション1（公開）

登録のある1人の代表が最初の議論（セッション1）に参加した。決定案には特定の守秘の懸念がなかったので公開会合が開催された。議長はセッション1の間及びその後登録者の代表に関連する現実性について情報提供した。

ECHAはECHAの決定案への改訂案が1件化学品評価により提出されたことを説明した。この改訂案は登録により提案された生分解性試験を受け入れるべきであること、及び決定案は化学品安全性評価がその必要性を示したときだけこの試験が標準情報要件であると説明すべきであることを示唆している。

登録代表は会合の中で改訂案についての彼らの文書によるコメントを主に繰り返した。彼らはつぎを再確認した－改訂案に係る合意において－彼らは当該物質がもっている生分解性に対し更なるスクリーニングテスト（例えばOECD 301A又は301C試験）を実施し、このシミュレーションテスト（OECD 309）がスクリーニングテスト結果によって見送ることができるかどうか見てみたい。

事務局長はこのシミュレーション生分解性試験は付属書Ⅸ 9.2.1.2に基づく標準情報要件であることを明らかにした。事務局長は又特定の場合だけ登録者はECHAによる如何なる決定もなしに付属書Ⅶ及びⅧの下求められるスクリーニングテスト（301A,C）を実施でき、そしてその後スクリーニングテスト結果に基づきシミュレーション生分解性試験の見送りが可能かどうか決定できることを指摘した。

ある加盟国メンバーは又議論の中で環境影響に分類されるアンモニアがADCAの主な分解生成物である可能性があることを指摘した。この事実（他にもありうる分解生成物の存在とともに）はADCAの分類に影響を与え、更なる試験を不要にし化学品安全性評価にリスク評価を含める理由になる可能性がある。

セッション2（非公開）

表層水でのシミュレーション生分解性試験について、加盟国委員会は決定案における理由の記述の中で、あるパラグラフがセッション１で議論したアプローチを説明していると結論した。この情報要件はオリジナルの決定案にもある。しかし理由の記述は、ECHAが登録者により示唆された生分解性スクリーニングテストには反対しなかったが、この検討結果は付属書Ⅸ 9.2.1.2に対し求められる情報を構成しない可能性があることを説明しようとした。これらの結果はしかし登録者により標準情報要件を採用するため使用できる。加盟国委員会はこの会合に提供されたECHA決定案を上記結論により更に改訂し、無記名合意を設定し公式の合意を採択した。」

「Ⅳ．主な結論と対応ポイント

	結論／決定／少数意見

	TPE-030/2011アゾジカルボンアミド

議論（セッション1）

加盟国委員会は本会合のため加盟国委員会に提出されECHAが改訂した決定案、加盟国会合出席者の改訂案、改訂案に対する登録者のコメント及びこの物質に対する書類手続きを終了させるため求めた加盟国委員会により提出された正当化に基づき本事案を議論した。

改訂案は表層水における究極の分解（OECD 309）及び代謝生成物（アンモニウム）に対するシミュレーションテストに関し受理された。加盟国委員会は最初に提案されたOECD 303Aそれ自体情報要件を満たすには不十分であり、そのためOECD 309が求められるべきと考えた。情報の正確なスクリーニング研究の策定及び情報要件に適合させる論点で適用できる可能性のある情報取得が登録者への意見として残っている。加盟国委員会はこの決定は理由の記述の中でこのことを明瞭にして改訂できると認識した。

合意形成（セッション2）

加盟国委員会はスクリーニングテストだけでは付属書Ⅸ第8.2.1.2節の情報要件を満たさないが、コラム2に拠る標準情報要件に適合する可能性を提供できることに合意した。そのため登録者はOECD 309を実施することで標準情報要件をカバーするよう求められ、OCED 303Aによる試験案は却下された。

加盟国委員会は編集上の提案に基づきこの会合で改訂された通り改訂ECHA決定案に対し無記名で合意に達した。加盟国委員会は公式の合意を採択した。


」

ECHA「提出されたSVHC意図の登録」。

http://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-submitted-svhc-intentions
2012年8月6日付でオーストリアからジアゼン-1,2-ジカルボキシアミド（C,C’-アゾジ（ホルムアミド））（アゾジカルボンアミド）の付属書ⅩⅤドシエが提出された。

ECHA「2012年12月10～13日加盟国委員会（MSC）第27回会合議事録」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/13578/meet_minutes_msc_27_en.pdf
「項目7－SVHC指定

b.SVHC指定のための付属書ⅩⅤ提案に対する合意の形成

事務局は加盟国委員会がリスク管理枠組み内での認可プロセスの主要段階を思い出すよう短いプレゼンテーションを行った。

ADCA

オーストリア規制当局代表のドシエ提出者は加盟国委員会に当該物質への付属書ⅩⅤ提案書を上程した。この物質は一般からの意見募集間に受理した主要コメント及びそれらについて説明資料（説明資料案及び／又はコメント表への回答）で回答され／係った方法に焦点化されCLP規則付属書Ⅵで呼吸器系感作物質として分類されたものである。ドシエはまずその呼吸器系感作性状及びヒト健康への有害影響により第57条(f)に基づきSVHC指定を提案している。ドシエに提出された資料はADCAがヒト健康に有害影響を生じる強い呼吸器系感作物質とするエビデンスが存在することを立証している。加盟国委員会はADCAに関する付属書ⅩⅤSVHC提案に対する一般からの意見募集の間説明資料に変更に導くような関連の追加データは提供されなかったことが伝えられた。それ故変更箇所はより良く構造化された正当化及び皮膚刺激性についていくつかの注記の収載及び研究の記述についてのより詳細な説明程度である。このドシエ提出者は更に、蓋然性のある深刻なヒト健康影響についての科学的エビデンスにより、当該物質が第57条にリファーされるその他の物質相当の懸念レベルを生じるに十分であると考えた。

事務局は第57条には呼吸器系感作物質をSVHCに特定しうるような特定の措置や基準はないことを強調した。それ故第57条(f)に基づき評価はケースバイケースで行われるべきであり、加盟国委員会はADCAに、第57条(a～e)に係る他の影響との比較において懸念相当レベルを生じるような蓋然性のある深刻なヒト健康影響について、科学的エビデンスがあるかどうか検討しなければならない。

ADCAが懸念相当レベルを生じるかどうかの検討において、いくつかの加盟国は現在の提案が多くの感作物質に適用される非常に一般的ポイントをカバーしADCAのSVHC指定に固有のものではないと議論した。このため加盟国委員会は物質固有の論点が個々のケースに必要であることに同意した。

暴露を受けた労働者の場合（作業上呼吸器系感作の高い発生）を優先することは、論点が呼吸器系感作の発生に係るとみられる暴露レベルの情報に関係するとき検討すべきと示唆される。この情報は更に調査できないポテンシーについての代理情報として使用されるべきである。なぜなら影響に関するエビデンスはヒトへの経験データに基づいているからである。更にこのエビデンスはADCAの影響がシビアで長期持続しCMRの影響に比較できること及び安全性の暴露限界値が導出できないことを示している。又呼吸器系感作物質のSVHC指定に関する一般的アプローチの論文にリストされた他の要因は又このドシエで調査され資料化されていることが示された。

何人かのメンバーは当該物質をSVHCと見なす結論をえるのに十分な情報が参照可能かどうか疑問を呈した、しかしこのドシエを一層完全にするような見落とされたデータを特定することはできなかった。

少数のメンバーはポテンシーのエビデンスとして優先性を考慮できないことを指摘した。反対にドシエ提出者はこのドシエが信頼できる研究への参照を含んでいることを明らかにした。その研究では呼吸器系感作の事案が特定された作業場で非常に低暴露レベルでの情報を提供している。更に他の3つの研究はこの研究の結論を支持する有意な指標を示している。EUにおいて暴露を受ける労働者数は著しく減少しているが暴露を排除できない企業が存在する。このドシエ提出者は製品を経由した消費者暴露の可能性が又あることを強調した。

加盟国委員会のSVHC指定を目指すプロセス以外にリスク管理オプション分析がドシエ提出者により実施されていることが指摘された。ここでは認可がとるべき適正な規制措置であるとしている。あるメンバーは歴史的にみて制限が皮膚（及び呼吸それぞれの）感作から生じるリスクを規制／管理する最善のルートに見受けられるという見解を表明したが、リスク管理オプションの議論はSVHC指定プロセスを目指す加盟国の合意の一部でないことそれ故こうした議論は加盟国委員会の内部で行うべきではないとの結論になった。ECHAはSVHC指定は第57条に示された通りハザードベースの論点に基づくべきと指摘した。しかし1人の参加者は、第57条の適用範囲が満たされているかどうか即ち認可スキームの目的を規定した第55条に沿いフェーズアウトすべき物質を検討することが適正かどうか考慮することが又加盟国委員会参加者の権限でもあるとする見解を表明した。

暴露を受けた作業者の先例となる情報及び作業場で相対的に低暴露レベルとの情報に基づき、ADCAは強い呼吸器系感作物質であると結論された。ADCAには数年後遅れた症状を伴う労働上での喘息を惹き起こすとする科学的エビデンスが存在する。ADCAの持続的暴露は数年に亘る気管支の過剰反応の長期症状となる可能性がある。更にADCAの影響の不可逆性はCMRと同じではないが（暴露がなくなると呼吸器系感作症状がみられなくなるので）感作反応（潜在しているものが顕在する）については不可逆性のままである；それ故全面的回復は暴露停止後でさえ可能でないため依然深刻な懸念を生じる。更に安全暴露限界値の導出は可能でなく影響のシビアさはドシエで十分立証され第57条(a)~(e)の下SVHCに指定される物質の影響に相当する。それ故ADCAはSVHCに指定されるべきである。

この議論に続きADCAの説明資料と関連の議論が、当該物質は第57条にリファーされる他の影響相当の懸念レベルをもつその強い呼吸器系感作性状によりヒト健康に深刻な影響を惹き起こす可能性があると見なされる理由について科学的エビデンスをより強調するため再構築された。

2人の加盟国委員会メンバーはこの呼吸器系感作物質のSVHC指定は呼吸器系感作物質一般への先例を設定するものではない、なぜなら加盟国委員会の第57条(f)に関する合意は当該物質固有の正当化及び付属書ⅩⅤドシエに示された科学的エビデンスを考慮しケースバイケースで扱われるべきであるからと指摘した。

1人の加盟国委員会メンバーは呼吸器系感作性状をもつADCA及びつぎの2つのSVHC提案物質に関する彼の賛成投票について（本議事録の付属書Ⅵで示した）声明文を作成した。この声明文は英国より支持された。

結論として加盟国委員会は、説明資料及び会合の間改訂された議論に同意しREACH規則第57条(f)によりADCAをSVHCに指定した。なぜならそれは、ヒト健康に深刻な影響を及ぼす可能性がある科学的エビデンスを有する呼吸器系感作性状をもつ物質であり、ヒト健康にREACH第57条(a)～(e)にリストされた他の物質に相当する影響への懸念レベルを生じるからである。」

2012年12月17日ECHA「加盟国委員会は初めて呼吸器系感作物質をSVHCに特定」。

http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/aa39c887-b663-43e6-a92d-ee86661fa4a1
「加盟国委員会（MSC）は無記名投票で23のSVHCの特定に合意した。これらはMSCの関与が求められない他の31の物質とともにECHA決定により候補リストに追加される。委員会は又認可リストに追加する10の新たな物質のECHA勧告案に合意を表明した。

特定されたSVHC

加盟国委員会は23の新たなSVHCを特定した：12は書類手続きで11は2012年12月10～13日の会合で。初めてMSCは呼吸器系感作物質を特定した、即ちdiazene-1,2-dicarboxamide（ADCA）、hexahydro-2-benzofuran-1,3-dione（HHPA）及びhexahydromethylphthalic anhydride（MHHPA）がSVHCとされた。MSCはこれらは強い呼吸器系感作物質であること、発がん性、変異原性又は生殖毒性（CMR）のような他のSVHCのそれへの懸念に相当するレベルが生じると考えた。

SVHCとして特定された他の物質には、2つの物質がそれらの内分泌かく乱性状に基づき、そして4つの物質はvPvB性状に基づき特定された。会合で議論された2つの物質は生殖毒性物質としての分類に基づいている。書類手続きで合意した11の物質の特定はCMRへの分類に基づきそして1つはPBT/vPvB性状に基づき特定された。

全23のSVHCが31の新たな物質とともに候補リスト最新版に収載されることになるがそれらはMSCの関与は求められない。候補リストは今週（注：12月17日の週）ECHAウエブサイトに公表されるだろう。」

2012年12月19日ECHA「認可候補リストは54の新たなSVHCにより改訂された」。
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/b5d76d7f-7b28-4081-bd5c-9500e01e1ab2
「候補リストへの54の新たなSVHC追加により、それは今や合計138の物質リストとなりVice-PresidentのTajaniとコミッショナーPotocnikにより設定された2012年末候補リストに136のSVHCをもつとする目標に到達した。

“エージェンシーは加盟国、欧州委員会及びECHA事務局の総合的努力なしには出来なかったこの野心的中間目標に到達したことに喜んでいる”とECHA長官Geert Dancetは述べた。“我々は今全ての懸念物質が特定されより適切なリスク管理ルートを通じて関与できることを保証する長期目標にエネルギーを集中できる。私は呼吸器系感作物質、PBT及び内分泌かく乱化学物質に対する最近の作業を通じ、欧州委員会が先頃加盟国やECHAと議論した2020ロードマップに全ての懸念物質を収載する堅固な基礎を創出したと信じている。”

23の物質（#1～23）は受理したコメントへのMSCによる精査及びこれら物質をSVHC特定へのMSC無記名での合意により候補リストに収載された。更に31に物質（#24～54）については一般からの意見募集期間SVHCとしての特定にコメントはなかった。従いこれら物質はMSCの関与なしに候補リストに追加する。

5つの物質（#1～5）はPBT物質及び／又はvBvP物質として特定される。vBvP物質（#2～5）は2011年REACH付属書ⅩⅢに導入した改正基準に基づいている。

5つの新たな物質が懸念に相当するレベルを生じるとして特定された。これら物質のうち3つ（#6,7及び8）はそれらの呼吸刺激性の性状によりヒト健康に生じる可能性のある深刻な影響について科学的エビデンスがあるため特定された。他の2つの物質は環境に生じる可能性のある深刻な影響について科学的エビデンスがあるため特定された。これら物質の1つ（#9）は内分泌かく乱化学物質であり他の1つ（#10）はSVHCとして既に特定された内分泌かく乱化学物質（即ち(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol）に分解する。

候補リストに追加された残り44のSVHCはCMRをもつそれ故REACH第57条(a,b及び／又はc)の基準を満たすものとして特定された（#11～54）

候補リストへの物質収載により生じる可能性のある企業の法的義務は、それ自身、混合物又は製品中にあるリストされた物質に適用される。2012年12月19日までに候補リストに収載された54物質の何らかを含む製品の製造業者及び輸入業者は、本日（注：12月19日）から6ケ月間につぎの条件の両方が適用されるときECHAに届出なければならない：

(ⅰ)この物質がそれら製品中に製造業者又は輸入業者ごと1年ごと総量として1t以上ある、及び、

(ⅱ)この物質がそれら製品中に0.1w/w%を超える濃度で存在する。

もしこれら物質が既に用途登録され暴露がないとき届出の義務から免除される。製品における物質の届出及び関連する提出ツールに関する情報、同様にどのように届出ドシエを作成し提出するかについて指導マニュアルはECHAウエブサイト上で参照できる。製品届出における物質の提出を促進するウエブ様式はECHAウエブサイトで参照できる。しかしデータセットが又REACH-ITを通じ届出提出のとき提供される。

候補リストは今や138物質となった。REACHに予見される通り、特定の手続きがこの物質が又認可を課せられる物質リストに収載されるべきかどうか決定するため引き続がれる。」

(6)　 欧州産業界のコメント及び関連資料

PlasticsEurope「ADCAを候補リストに収載する提案に対する論点」。
「付属書ⅩⅤドシエに対する一般的コメント

上程せず

Ⅰ部‘正当化’に特化したコメント

結論（p.21及び23）：“C,C’-アゾジ（ホルムアミド）は懸念相当のレベルを生じヒト健康又は環境に深刻な影響を与える可能性がある科学的エビデンスがある物質として、REACH第57条(f)に設定された基準を満たす”との結論を正当化するため引用されたエビデンスは薄弱である。労働環境上の喘息について最近の事例は殆ど存在していない。最近の十年間ADCAに暴露したことにより喘息を発症したと疑われる労働者数はほぼゼロに低下している。全ての下流のユーザーはこれを証明する定期健診を実施している。付属書ⅩⅤドシエは2008年のケースを述べている。述べられている以前のものは1996年までさかのぼる。これは恐らくADCAが主に粒子状か液状分散のいずれかで使用されていることによるもので、この場合微粉への暴露は予想されない。

もし紛体で使用される場合、開放系或いは準開放系の場合密閉系が設定され、バッグからの手動による排出や混合など暴露が予想される最重要な製造段階には個人用の保護具例えばグローブ、ゴーグル及びマスクが使用される。それらの場合局所排気装置が又一般に稼働している。

Ⅱ部‘用途、暴露、代替品及びリスクに関する情報’に特化したコメント

p.23一般的観点：ステートメント“2～10μmの範囲にある粒子径をもつ黄／オレンジ色の粉として主に製造される”は時代遅れである。ADCAは現在主に粒子状か液状分散のいずれかで使用される。

p.24一般的観点：“ADCAは加熱時発がん物質と疑われるセミカルバジドに分解する。”通常の使用の間ADCAはガス（CO2,CO及びN2）を放出して分解し、プラスチック中には副生成物として尿素を残す。P.35の情報の方がよりバランスがいい。

代替品に関する情報（p.40～45）：可能性のある代替品は試験されているが発泡体の品質が劣るか及び最終製品にマイナスの健康環境影響を起こすため、ADCAを完全に代替するにはいずれも適切なものにはなっていない。ADCAの有用性は促進剤との組み合わせで分解温度を下げることができ通常のPVCの溶融粘性と一致することにある。このため発泡を含めよく制御されて製造される。」

　　　　　　　　　　　　　　　ADCAファクトシート

	1.当該物質の名称
	ジアゼン-1,2-ジカルボキシアミド（C,C’-アゾジ（ホルムアミド））,アゾジカルボンアミド／ADCA（CAS 123-77-3）

	2.分類
	CLP。現在呼吸器系感作物質サブカテゴリー1に分類。CLPへの第2回改訂では潜在力の検討を反映させこのサブカテゴリーを1Aと1B（低頻度発生）に分ける。参照可能な新たなデータ及びエビデンスの重みによればADCAはサブカテゴリー1Bに適合する。

第57条(f)に拠る分類。登録者は第57条にリストされた基準として同等の懸念に導く深刻なヒト健康影響について何らの科学的エビデンスも感知していない。

ETUC（注：欧州労働組合連合）リスト。ハイスコア（100）に対する根拠がない。この物質は発がん物質ではなくそしてがんを発症すると疑われていない（ADCAはスコアで17ポイントを指定された。このうちの10は発がん性／IARCカラムに由来する）。ETUCリストの適用は時代遅れと見られる。なぜならADCAは発がん物質でなく、がんを発症するとも疑われていない。普及したREACH登録ドシエではそれを確認する2つの研究（Klimisch 2）が見られる。ADCAはこのリストにあるべきではなく（感作性では僅か7ポイント）又は少なくともポジションは231であり現在の100ではない。

	3.第57条(f)（CMRに関する懸念相当）の下SVHCとしての適性
	オーストリア当局が主張するCMR相当の深刻なヒト健康影響に関連する科学的エビデンスはない。この主張する影響は呼吸器系感作物質のカテゴリーとして典型的なもので一般的だがADCAに特有のものではない。更にこれら影響はCMR影響の比較されるものではなく、欧州でADCAが製造されていた期間に係る（標準安全措置及び暴露シナリオ適合性など）現在の工業実践以前の非常に古いデータに基づいている。

	4.用途
	注記：ADCAは欧州では製造されていない－全ての登録者は輸入業者又は（EU以外の製造業者の）唯一の代理人（注：OR）のいずれかである。この物質はあらゆる消費者用途が排除される明らかに100℃以上の高温での工業条件で使用される。

a) 登録された用途

a,工業用：

　ⅰ.発泡／成形剤のブレンド／コーティング

　ⅱ.コンパウンディング

　ⅲ.発泡

　ⅳ.押出

b) 用途－恐らく間違って登録されている－CSRによりカバーされず又は主要企業により裏付けられていない：

a.工業用：

　ⅰ.建築用化学品の製造

　ⅱ.水系接着剤の自動化された用途

b.消費者用途：

　ⅰ建築用化学品

　ⅱ.空気洗浄剤

空気洗浄剤：空気洗浄剤での使用は非現実的で恐らくこの物質の技術的性状によるものでありえない；この用途は主要登録者のドシエには含まれておらずそして欧州事業40年間登録が知られていない。更にこの物質は分解時不快な臭気を発する。

多くのメールにも係らずこの用途に関係すると主張する登録者はいない：

●この用途は間違って登録された及び／又はこのファッションに使用されたのなら恐らくADCA用途だけについてはごく少量であろう。

●我々はこの用途を改訂／廃止するため我々は全ての努力を払っている。

	5.市場
	a)製造／輸入

ADCAは2005年頃までドイツ（Lanxess/Bayer）で製造された。

EUにおける最後の製造者はフランスのArkemaであり、2～3年前に製造を中止した。

今日ADCAはEUの如何なるところでも製造されていない。殆どが中国、インドネシア、インド、韓国及び日本から輸入され、過去十年に亘りその量は顕著に増加している。

b)主な下流の業界

ADCA（低ダスト品又は純パウダー品）又はADCA調剤（ポリマーブレンドマスタバッチ、ペースト、分散剤、低ダストパウダーブレンド、パウダーブレンド、袋詰め）を使用する主な下流の業界はつぎの用途である：

●断熱材／建材（省エネ、CO2排出低減）、エラストマーベース断熱材

　○ホース

　○シート

　○冷水、温水及びヒートパイプ

●PVC壁コーティング

●PVC床材

●住居の床コーティング

●自動車

　○シーリング／ウエザーストリップ（一層の供給業者）

　○モス及びスポンジゴム

　○人工皮革、ソフトタッチの材料、インテリア装備品

　○自動車装備品装飾用材料（ホイルやコートした繊維製品）

　○重量セーブ（注：減量）（材料セーブ、燃料セーブ）

　○振動及び音量低減

　○腐食防止

　○一般輸送者、ウインドミル、ボートなどの人工サンドイッチ部品

●建築

　○下水パイプ、下水加工

　○ビルの断熱材

　○ビルのプロファイル

　○デッキ

　○サイジング

　○表札シート

　○広告のディスプレイ製品

　○表示

　○壁紙

●電気用途

　○ケーブル分岐器

●靴底

　○通常の靴底

　○医療用／整形外科用靴底

●スポーツ及びレジャー製品

　○ジムでの及び物理療法用途製品

　○ジムマット

　○ヨガのマット

　○カヌー

　○バス及びシャワーマット

　○スリップ防止

●医療用

　○臨床用

　○整形外科用

●家具

　○テーブル保護

●その他

　○プラスチック製品

これら下流用途の全てにADCAが、工業プロセスでポリマーマトリックスを膨張させるための膨張剤の代表、発泡剤として使用されている。

	6.作業者保護
	1)20年以上に亘る発展

約50の下流ユーザーの調査では、訓練と保護具を含め、閉鎖システムを含め本質的な新たなリスク管理措置が約20年前から行われてきた（下記参照）。最近の経験ではADCAが作業場での正しい保護など技術標準の状況に従い作業し使用されるとき、これが健康影響なく安全に実施されることを明らかに示している。

2)労働での暴露に対するコメント

英国が1996年ADCAについて最大暴露レベル（MEL）を導入した－それ以来潜在するADCAに係る作業者の呼吸器系感作について僅か1例しか報告されていない。そのため労働での暴露は適切なリスク管理方法（局所排気装置や他の技術上の集塵機の状態）が実施されていれば低減する又は殆ど消失している。忘れなければADCAを扱うとき使用される適切な最小限の製造保護具やゴーグル、手袋やボディカバーが着用される。

現在までADCAに対しEUで受け入れられた閾値は導入されていないが、それらが開発できなかった理由は存在していない。事実英国の最大暴露レベル導入後の英国の統計は労働環境の保護が呼吸器系の問題のリスクは有意に減少させていることを立証した。従い適正な閾値はEUレベルで施行されている。

3)リスク管理の設定

ADCAは適切な個人保護具を用い訓練された労働者だけで扱われる。作業者保護は暴露シナリオで示された安全使用及びリスク管理措置及び労働条件に関し発刊されたガイダンスに拠り保証されている。

例えば局所排気装置は暴露の可能性のある全ての製造環境に配置されている。50以上の下流のユーザー調査では彼ら全員が閉鎖系など必要な措置を設定していることが全て確認されている。彼らの何人かはその措置を1990年代以来設定していることを示している一方他の人は関連の国家標準に適合させている。製造保護具使用は企業や製造段階で僅かに異なっているが殆どの場合保護具はつぎを含んでいる：

●閉鎖システム（保護具が求められない）

●塵埃マスク：

　○FPP2,FPP3

　○Willson 5110 M/L FFP1D

　○P2及びP3

　○EN 149:2001

●保護手袋：

　○ニトリルゴム手袋－実験室で

　○化学品用手袋－製造所で

●局所排気装置、効率的吸入システムと塵埃フイルター

他の製造保護具としてつぎを含む：

●顔面マスクやゴーグル

●エアフッド（局所排気装置）

●保護衣類

●長靴

安全措置としてつぎを含む：

●隔離貯蔵

●労働者への安全作業の特定の訓練

　○訓練には雇用者への当該物質の性状の説明及び関連するリスク（例えば取扱い時何らかの直接接触を最小化するため、不使用時に材料を容器に保管する）への説明を含み、保護具使用や他のリスク管理措置に関し訓練する。

○国家及び地方の当局（例えばBerufsgenossenschaft Rohstoffe und Chemische Industrie(BG RCI), Landesamt fur Landwirtschaft, Umwelt und Landliche Raume (LLUR) and Staatliche Arbeitsschutzbehorde bei der Unfallkasse-Nord）による定期監視。

4)暴露

下流ユーザー調査に拠れば8時間の労働シフトの間、平均1～3人の作業者が当該物質に暴露する。1又はそれ以上の下流ユーザーはプロセスに約12人の作業者が従事することを示した。一日の暴露は1シフトの間で15分から7時間までばらついているが平均時間は一日1～3時間であった。

5)健康監視

喘息が生じたデータはない。タスクフォースメンバー及び調査された下流ユーザーに製造プロセスでADCAを長期経験し意図的に使用したことからADCAだけに関連した喘息に出あったひとはなく、彼らの作業者にも彼らの顧客の作業者にもない。ADCAを扱う作業者は定期的に医師の診断を受け、彼らの肺の機能を検査され小さなカメラや血液検査を実施する。こうしたチェックは6ケ月～2年ごとに一回実施される。ある一人の下流のユーザーだけに喘息のケースが一回記録されている。しかし非雇用者は又その他の医療写真を見せており主張された疾病の起源は疑わしくさせている。

	7.最終製品でのADCAの存在と消費者暴露がないこと
	上記ADCAの登録用途の全ては、ADCAがポリマーマトリックスを膨張させるための発泡剤として使用されるとき、工業上の環境で最終加工段階でそれが分解しているのが一般的である。望まれない痕跡量は一般に0.1%未満かその程度の濃度で検出される。しかしこの場合でも未分解のADCAはそれでもポリマーマトリックスにくっついているので消費者用途の間及び一般に当該製品のライフサイクル全体の間に塵埃の形態で放出されることはない。

下流のユーザー調査によると一つの回答でADCAが医療機器に使用され認証されたラボがアレルギー作用、皮膚刺激性及び細胞毒性の試験を行ったが結果は陰性であった、他の下流のユーザーによる試験ではADCAがないことが確認されている。

	8.代替品
	OBSH（注：p,p’-oxybis(benzenesulfonylhydrazide)）、TSH（注：Toluenesulfonylhydrazide）、TSSC（注：p-Toluenesulfonylsemicarbazide）、5PT（注：5-Phenyltetrazole）、DNPT（注：N,N’-dinitrosopentamethylenetetramine）、重炭酸ソーダ／変性重炭酸ソーダ、イソペンタン、イソブタン及びCO2、不燃性物理的発泡剤、ハロゲン製品など潜在的代替品がADCA代替品として試験されてきた。しかし固有の性状及びブレンド方法に拠りそれらのいずれも働かないか発泡製品の製品品質が劣る結果となっている。断熱材（例／温水及び加熱用パイプ）の場合、代替発泡剤はより高い比重の材料にしてしまう。これため著しく高い熱伝導率になる。断熱材の効率が低下するので有意により多い材料（より厚みのある断熱材）で保証するだけになり、環境負荷が増加する（輸送、廃棄など）。又加工／生産により多くのスペースを使う（より大きな工場、消費者へのコストアップ）。

他の例として理論的にはぴったりの危害分類があり（例えばOBSHとTSHには燃焼性2、自己反応性CD（加熱により火災の危険性）、急性毒性4、皮膚刺激性2、眼球刺激性2、STOT SE3（呼吸器系に刺激を生じる可能性））、顧客は医薬、医療及び整形用の製品への使用をためらうだろう。更にある代替品は爆発性であり取扱いは更に危険である。それ故ADCAの代替品は今後更に安全性と環境段階を構築することになる。

代替品の他の一般的特徴としてそれらの商業上の利用可能性がADCAに比較したいへん低いことがある。

	9.環境への便益
	当該物質は原材料の低減、省エネ及び省資源のため欧州工業界により使用され、こうしてエネルギー、鉱物油、燃料及びCO2排出削減の効果的利用に関するEUの目標に貢献している。

ADCAによる発泡は65%超（例えば硬質PVC発泡シート、下水管）又90%超（例えば断熱材、自動車装備品）もの原材料削減に貢献している。このことで最終製品の本質的重量減少となり燃焼消費量の削減などたいへんポジティブは影響を与えその結果CO2排出削減となっている（自動車業界）。加えて重量減少は製品輸送やそれら製品寿命全体に本質的な燃料及びエネルギー消費削減に貢献している。

建築での発泡断熱剤への発泡剤としてのADCAの用途はビルのエネルギー効率に著しく貢献している。これに加え検討可能な省エネはエアコンや冷蔵システムにおける最適化された断熱を通して達成されている。


C,C’-アゾジ（ホルムアミド）（ADCA）をSVHCとして特定するオーストリア提案に対するADCAタスクフォースのコメント

この資料はADCAタスクフォースGrを代表し策定された。

Tramaco GmbH

大塚化学株式会社／LSR Associates／Hebron,S.A

EPPA

	ドシエ全体の総合的評価へのコメント

	C,C’-アゾジ（ホルムアミド）（ADCA）を呼吸器系感作物質に分類する。

このSVHC提案計画案はADCAにCMR相当の懸念があることを立証していない。この見解は下記テキストの中で更に説明される。潜在する有害健康影響はドシエの中でその感作性状に関連する；ADCAは現在呼吸器系感作物質Cat.1に分類されている。

2005～2006年の以前のREACH提案に対するEU閣僚理事会における議論の中で呼吸器系感作物質は（CMR,PBT及びvBvPのような）認可に対し位置づけられる化学物質のグループリストに加えられるべきかどうか拡大した議論が行われ、そして閣僚理事会はそうすることに同意せず第57条(f)（CMR物質への懸念相当レベルを惹き起こすヒト健康に蓋然性を有する深刻な影響について科学的エビデンスのある物質）を用い何らかの特に深刻な懸念を扱うことに同意した。この理解はSVHCの特定に関する付属書ⅩⅤドシエ策定へのECHAガイダンス3.3.3.2節を反映しており、そのガイダンスは、物質が懸念相当レベルを示しているかどうか検討するとき考慮すべきものとして影響の深刻さ、不可逆性、安全濃度がない及び健康影響の遅延のような多数の要因を指摘している。

しかし閣僚理事会は呼吸器系感作物質をカテゴリーに入れる決定をしなかったことから、全ての呼吸器系感作物質の本来の性状より一層深刻な影響のエビデンスがあるべきである。これら本来の影響がCMR相当の懸念レベルを示すに十分であると仮定すれば、呼吸器系感作物質のカテゴリー全体を事実上SVHCの特定に値するに十分であり、法制当局の意思に反したアプローチになるであろう。呼吸器系感作物質としての分類は懸念相当であることを正当化するものと見なすことはできない。

問題の付属書ⅩⅤについては、報告された全ての健康影響は呼吸器系感作物質のカテゴリーに典型的に係るもの以上のものではなく、そしてADCA特有のものではない。この点で我々はしかし裏付けデータが古いことそしてこれに対し新たなモニタリングデータでは疑われたが立証されていない労働者でのADCA関連有害影響の事案が事実ゼロまで劇的に減少したことが示されていることを指摘する。ADCAはヒトの呼吸器系感作物質として僅かか中位の頻度で発生し動物では明確な潜在力がないとすれば、このエビデンスの重みはEU CLP規則に拠りADCAが呼吸器系感作物質のサブカテゴリー1Bに指定できることを示す。更にこれらデータは上記影響によるリスクが労働者保護法規制、及びここ数年以上工業界により特定され実施された自動化された閉鎖システムや個人保護具の使用などの包括的リスク管理措置の組み合わせの結果として係ることができ現在も十分係っていることを示している。上記で参照されたECHAガイダンスドキュメントは当該物質がCMR相当の懸念ではない及びそのように考えることができないことを明確にしている。この影響のシビアさ及び不可逆性、安全濃度決定の困難さ及び健康影響の遅延など他の要因は又全ての呼吸器系感作物質に一般的なものである。これらの観点のより特定されたコメントは下記に見出すことができる。ADCAがCMR相当の懸念をもつとのオーストリアの主張を支持するものはないことは前述によりフォローされる。

ここ10～16年ADCAに潜在的に関連すると疑われた喘息を発症する労働者の数が劇的に低下しほぼゼロになっていることに殆ど留意されていない。この低下は欧州での操業停止時のより良い訓練や措置及び保護具の使用又役割の発揮に一部を負っている。PPE（注：製造保護具？）への改善に対するオーストリアの提案に欧州の現状に係るものは見いだせない。


（注）ECHA「SVHCの特定に関する付属書ⅩⅤ策定ガイダンス」（2007.6）。

http://echa.europa.eu/documents/10162/13638/svhc_en.pdf
「3 （第57条に拠る）SVHCの特定についての付属書ⅩⅤの策定

3.3 情報のレビュー

3.3.3 懸念相当のレベルの懸念

3.3.3.2 CMRに係る懸念相当のレベル

CMRを示す物質の懸念は多数の要因から生じる－その中には影響の深刻さ、影響にしばしばある不可逆性、社会的影響及び濃度ベースのリスク評価実施の困難さ（生殖毒性を除き）がある。このためこれら要因は、検討時に物質がCMR（カテゴリー1又は2（注：GHSベースでは1A又は1B））物質の懸念相当レベルを示すかどうか考慮しなければならない。

深刻な他の影響は、特にその影響が又不可逆性のときCMRへの懸念相当レベルに関し検討しなければならない。ヒトに深刻で不可逆性であると見ることができる他の要因の例はつぎのBOXに含まれる。

	●物質が関係した死

●視力、聴力及び臭覚など中枢又は末梢神経における主な恒久的機能変化

●他の器官組織（例えば肺）における深刻な組織のダメージ又は恒久的機能変化

●深刻で恒久的な組織の機能障害を示す臨床上の生化学的、血液学又は検尿パラメータにおける一貫した変化


しかし上記のようにこれら深刻な影響だけの指標や確証では、当該物質が懸念相当にあると考察されると決定づけるに十分ではなく、そして観察された深刻な影響への全ての寄与要因を検討する必要がある。他に検討するものして、見られたその深刻な影響によるリスクが通常のリスク評価により十分扱われるものかどうかがある。もしこれへの答えがイエスならそのとき当該物質は最初に登録しその他のREACHの手続きを通し恐らく管理できるであろう。例えば例として致死性は深刻な影響だが、相当の懸念は急性の致死性だけに基づいて生じるべきではない。なぜならこれが通常一般的リスク評価方法により扱うことができるからである。もし規制当局が物質が受容できないリスクを示すような懸念を抱いたとき、制限手続きによりこれらに係るようを検討することができる。上記の問いに対する答えが通常のリスク評価方法では不十分であり、深刻な影響の蓋然性があると結論するに十分な科学的根拠があり、ヒトの当該物質への暴露が用途の通常条件下生じる可能性があるとしたとき、そのとき当該物質は懸念相当にあると考えることができる。」

2012年10月18日EuPC「ADCA：CAS 123-77-3を候補リストに収載する提案」

「ADCAを候補リストに収載する提案により、EuPCは会員間で調査を始めた。この調査で集めたデータはADCA輸入業者タスクフォースに情報提供された。このタスクフォースはこの調査の中で集められたエビデンスと他の情報とを一つにしその自身のコメントで検討された。

ここで約30の企業が調査に回答した。彼らは全体でADCAを含むコンパウンドを4,000t使用している。加工製品では300,000t以上に相当する。それらの数からADCAと最終製品間の比率を外挿する試みはすべきでないことにどうか留意されたい。なぜならADCAはある用途と他の用途では全く異なるからである：製品全体は発泡体であるが殆どの多層製品の一つの層だけがADCAにより発泡されている。

我々は来週（注：10月22日の週）より多くの企業や業界から情報を受けることを期待している。

プラスチック工業での使用（p.23の7.2節及びそれ以降へのコメント）：

ADCAがポリオレフィン（PE,PP,TPO）,PVC,PS及びHIPSなど殆どの汎用プラスチック、同様にTPU,EVA及びEPDMに幅広く使用されている。

ADCAはカレンダリング、コーティング、スプレッドコーティング、射出、ブロー及び押出など幅広いプロセス、及び床材及び壁カバーリング、人工皮革、壁紙、射出成型部品、発泡したコアをもつパイプ、ジョイント･･･などの用途に使用される。

これら製品はビルディング及び建築、自動車、航空、消費者製品･･･などの末端市場で見出される。

ADCAはプラスチック加工による3つの主な形態で使用される：粒子、液状分散及び粉体として。最初の2つの形態はコンパウンダーにより与えられた設備で調製される。異なる形態は異なる業界を通じて見出すことができる。パイプ及びフィッテイング業界の一般的実施では粒状のADCAだけが使用されるようである。

ヒト健康作業者へのリスク（コメント：p.47～49の9節及びp.14～18の4.1.2.2節、p.21～22の結論）：

企業の例から喘息は報告されていない。このことでADCAをSVHC相当の物質に分類することは恐らく正当化されないことが示されるとみられる。回答した企業により適用されているリスク管理措置の幅広い使用に留意しなければならない（次節を参照）。

リスク管理措置（p.36～37の労働暴露へのコメント）：

調査に拠り暴露管理の2つのタイプが加工レベルで実施できることが示された。

1.粒状又は液状分散のいずれかで使用する（例、可塑剤）、この場合ADCA紛体への暴露はない。

2.ADCAが粉状で使用されるとき、リスク管理の2つのタイプが実施できる：

　a.ある企業ではADCAは閉鎖系で使用されていた。この粉体はそのときサイロに直接吸引されている（例えばバルク容器から直接）。

　b.ADCAが箱やバッグから排出されるとき、そのときその混合器に排出されるのは手動になる。この場合供給業者のSDSによりアドバイスされた通り一般に局所排気装置が設定されていた。P2タイプのマスク、グローブ、ゴーグルのような防護機器や防護服が一般に使用されていた。

最終的にこの業務の暴露時間は一般に1労働シフト当たり15分を超えていなかった（通常労働日に8時間）。

それらの面でコンパウンダー（例えば粒子状や液状分散の調製における）は幅広い化学品を扱っており通常より厳しい暴露管理さえ適用している。

代替品に対する情報（p.40～45の8節へのコメント）：

主な代替品を試験した報告書はそれらは求められる技術的性状に合致していないと結論している（例えば、正しい材料厚みや柔軟性が得られない、発泡挙動に劣る、発泡挙動が製造製品のパフォマンスの幅に常には導かない、熱安定性に劣る･･･）。

代替品は又しばしば環境又は健康影響／分類により悪い結果となったり少なくともより良い効用を示さない。

ADCAは工業界全体に使用される主要な発泡剤であり、近い将来適切な代替品がともかく利用可能になるかどうかは疑問である。

総合結論：

十分なリスク管理措置がADCA製造業者により彼らのSDSを通じて勧告されており、我々の調査でそれらは労働者保護を保証するよう実施されていることが確認されている。工業界を通して喘息発生のエビデンスはない。これはADCAの現在の分類が既に必要な暴露管理施行のトリガーになっていることを意味する。

ADCAをSVHCとしてリストする必要性は付属書ⅩⅤでは弱い裏付けしかないだけでなく、リスクが今日十分管理されていると見られるため、それには新たな健康上の便益が見られない。

代替のトリガーをかけることはプラスチック工業全体に巨大な経済的損失を生じるだけでなく、それは又技術的不可能性を立証するものであり、このことは実証されていない代替品に当てはまる。ADCAは工業界に亘り使用されている主要な発泡剤であり、適切な代替品はともかく近い将来十分な品質で使用可能になるかどうか疑問である。

我々はいつでも会い、又このトピックスに関する更なる情報を提供し交換することを望むものである。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　EuPC技術部長　Geoffroy Tillieux」）

(6)　 2014年2月10日ECHA「ECHAはSVHCの新たなバッチを認可に提案」。

http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/echa-proposes-a-new-batch-of-svhcs-for-authorisation
「第5次認可リスト収載勧告」。

http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/previous-recommendations/5th-recommendation
「ADCA背景文書」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/9a57b7ed-af10-4044-9904-bcb888e4cb23
「Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C‘-azodi(formamide)]に対する背景文書

ECHAの第5次付属書ⅩⅣ物質収載勧告の意味合いにおいて作成された文書

一般協議の間提出された守秘のコメントに係る、又は登録ドシエの内容に係り、その本質において公表されると企業の商業上の利害が損なわれる恐れがある情報については、この文書の守秘の付属書で提供される。

1.物質の特定

化学品名：Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]

EC番号：204-650-8

CAS番号：123-77-3

IUPAC名：Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]

2.背景情報

　2.1. 本来の性状

Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]は呼吸器系感作物質Resp.Sens.1（注1）（H334：“吸入されるとアレルギー又は喘息の症状又は呼吸困難を生じる可能性がある”）として規則(EC)No 1272/2008付属書Ⅵ第3部表3.1（危害物質HCLリスト）に分類されている。Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide),ADCA]の本来の性状及びそれらの有害影響を考慮し、当該物質はREACH第57条(f)に従い、第57条ポイント(a)～(e)にリストされた他の物質に相当する、ヒト健康に深刻な影響を与える可能性がある物質であると結論された。Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]は、第57条(f)に拠りSVHCに指定され、それ故ECHA決定ED/169/2012に拠り2012年12月19日認可候補リストに収載された。

（注1）これは、規則（EC）No 1272/2008付属書Ⅵ第3部表3.2（指令67/548/EECにあるHCLリスト）において呼吸器系感作物質（R42：“呼吸により感作を生じる可能性がある”）に分類されたことに対応する。

　2.2. 輸入、輸出、製造及び使用

　　2.2.1. 量、輸入品／輸出品

　　登録ドシエに提供された情報に拠れば、Diazene-1,2-dicarboxamide（ADCA）は10,000～100,000t/Yの範囲の量で登録されている。この物質の全体量は認可の範囲にある用途で使用されていると見られる。

　　2.2.2. 製造及び使用

　　　2.2.2.1. 製造と製造からの放出

ADCAは低分子量のアミドである。殆どが2～10μの範囲にある粒子径をもつ黄色／オレンジのパウダーとして製造されている。これはヒトが吸入できる範囲である。下記（セクション2.2.2.2）に述べるようにADCAはEUで様々な形態で使用されている。

　　　2.2.2.2. 用途と用途からの放出

　　　ADCAの主な用途（登録ドシエに記述される通り）はゴム及びプラスチック工業で発泡剤としてある。例えば：

　　　●混合物の配合、例えば：

　　　　〇発泡剤のブレンド

　　　　〇コンパウンド処理

　　　●加工、例えば：

　　　　〇押出

　　　　〇発泡

これら全ての用途は認可範囲にあると見られる。

　　　発泡作用は、ADCA分解を惹き起こす加熱の間にガス（N2,CO,CO2,NH3）により生じる（加工温度は190～230℃の間）（HSE、1998年）（注2）。この純粋な物質は、ADCAの分解性状を商業上の加工に合わせるため又得られる泡を変えるため添加剤と混合される。

（注2）加工の間ADCAは発熱し99.9%超の程度まで分解する。残存する可能性のあるADCA（同様にそのガス化しなかった分解生成物）はポリマーマトリックスに残り、一般に利用可能なものではない。

　　　この物質は主に、自動車（シーリング、モス及びスポンジゴム、腐食防止、人工皮革）、建材（冷／温水パイプ、加熱パイプ、下水パイプ、デッキ、サイジング、シグナルシート、断熱材、ビニルカバー、広告）、電気用途（ケーブル）、くつ底（標準及び医療用）、スポーツ及びレジャー製品（ジム用マット、カヌー、整体医療用製品）、包装材料及び家庭用品など下流ユーザー業界により使用される（RCOM、2012,2014年）。

　　　付属書ⅩⅤの報告（2012年）は発泡加工の間プロの作業者による使用、及び建材の化学品や空気洗浄剤における消費者による使用を示していたが、多くの登録ドシエは現在特に用途情報を加え改訂されている（2013年4～5月）。現時点で登録ではプロや消費者による当該物質の用途を特定していないが、ADCAに提出された主要な登録ドシエは今これら用途に反対の立場で助言している。

　　　ADCAの工業用途における含有レベルはプロセスやサイトが異なる中で多様である。調合の配合や成形品へのバッチプロセスでの混合又はブレンド（多段階及び／又は顕著な接触）（PROC 5）、輸送／仕込み（PROC 8）及びカレンダー加工（PROC 6）のようなADCAの用途に関連するプロセスカテゴリーは、これら活動の本質により、他のプロセスとの比較で最も高い呼吸による暴露レベルの可能性に係る恐れがある。一般協議の間報告された調査結果に基づくと（RCOM、2014年）開放／準開放のシステムがADCAを使用しているかなりのサイトに係わりがある（例えば、ADCAタスクフォースにより報告された調査では、閉鎖システムについては回答者の20%未満しか報告されなかった一方、EuPC（注3）会員のほぼ85%が閉鎖系の生産システムを使用していると報告している）。

（注3）欧州プラスチック加工協会

　　　配合に係る典型的な特定の工業プロセスには、例えばパウダーミキシング、共微細化及び液体媒体中の分散などがある。加工は例えば、押出、発泡（例えばカレンダリング）、スプレッドコーティング、射出／回転成形などがある。当該物質は大部分が純粋なパウダーの形態で輸入されている。EU市場全体で多様な形態で供給される。例えば純粋なパウダー、プレブレンドされたパウダー、パウダープレミックス、低ダストパウダー、ダストのない調剤、固形マスタバッチ、液体分散体、ペースト、密封袋及びダストのない固形（粒子、小粒子）（付属書ⅩⅤ、2012年；RCOM、2014年）

　　　結論として、認可の範囲にあるDiazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]の用途について、作業者への顕著な暴露の可能性が排除できないと推定される。

　　　2.2.2.3.サプライチェーン（にある組織及びコミュニケーション）の意味合いでの場所的ばらつきと結論

　　　認可に範囲にあるADCAの用途におけるサプライチェーンの構造に関しては、決定的な情報は参照できない。

　　　しかしながら付属書ⅩⅤ報告書（2012年）に拠れば、ゴム及びプラスチック工業における発泡剤としてのADCAの用途はEU全体にあると予想され、特により小さい企業で作業者の暴露が起きる可能性がある。

　　　発泡剤としてに使用について、付属書ⅩⅤ報告書（2012年）はADCAの含有は1～95%の濃度範囲での多くの異なる配合を記述している。ADCAを含む配合は工業機器で行われているように見受けられ、そして更に下流のユーザーに販売される（付属書ⅩⅤ報告書、2012年）。このことは、サプライチェーンの構造はEUに数十の配合サイトと数百の使用サイトがあることを示唆している。

　　　それ故ADCAが多くのサイトで使用されていると仮定するのは合理的と見られる。

　2.3. 代替品に関する情報の参照可能性

　付属書ⅩⅤ報告書（2012年）は発泡剤としてのADCAの代替品について新たな情報を提供している。発泡剤には一般に2つのクラス：化学的及び物理的があると記している。

　付属書ⅩⅤ報告書（2012年）は市場に多数の代替品があることを示している。例えば、p,p’-oxybisbenzenesulfonylhydrazide（OBSH）；p-toluenesulfonylsemicarbazide（TSSC）及び5-phenyltetrazole。それぞれ可能性のある代替品の適用性は技術プロセス、必要とされるポリマー及び結果／性状に依存する。多様な発泡プラスチック及びゴム生産品への生産プロセスは異なる生産品特有の技術要件に拠り最適化されてきた可能性があるので、発泡剤の変更は、生産品の同様の性状を得るためプロセスの中で適切な技術的適用を求められることになる。

　代替物質（化学的発泡剤）を選択するとき、これら物質の毒性性状が又考慮されねばならない。付属書ⅩⅤ報告書（2012年）にリストされた代替品には何ら、規則(EC)No 272/2008（CLP）に拠る統一した分類がない。しかしこれら化学物質のいくつかの製造業者及び輸入業者は、ひと健康（例えば発がん性1B；変異原性2）及び環境に関する分類を届け出ている。

　物理的発泡剤の使用のような他の代替品（例えば窒素、臨界二酸化炭素、ペンタン）が開発され、特に押出や圧縮成形プロセスでうまく使用されている。

　しかし一般協議（RCOM、2012年）の間、ADCAタスクフォースは、付属書ⅩⅤで提案されたある代替品に係るヒト健康危害が、医薬品、医療又は整形用途にある生産品使用から顧客の自信を失わしていると指摘している。更に彼らはある種の代替品は爆発性があると指摘している。ADCAタスクフォースは又、試験した代替品は機能しないか、以前の生産品の質にならないと指摘している（固有の性状やブレンド方法に拠り）。

　代替品に関するいくつかの新たな情報は付属書ⅩⅣ勧告案に対する一般協議の間提供された（RCOM。2014年）。

　2.4. ありうる除外に関する既存の特定の共同体法制度

　REACH規則第58条(2)に基づく認可要件からの用途（のカテゴリー）の除外検討を認める効力のある特定の共同体法制度はないように見受けられる。

　2.5. 何らかの他の関連情報（例えば優先性の設定）

　－

3.結論及び正当化

　3.1. 優先性

　この物質は認可の範囲において“非常に大きな”量で使用されている。この物質は多くのサイト、用途で使用されていると予想される。ここでは作業者に潜在する有意な暴露が排除できない。

　用語で－論議可能なアプローチ

　優先化のクライテリアに基づき、Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]は付属書ⅩⅣ収載に高い優先性を持っている。

　スコアリングアプローチ
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　法制上の効果検討を考慮した結論

　優先化のクライテリアに基づき、Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]は付属書ⅩⅣ収載に高い優先性を持っている。

　それ故、Diazene-1,2-dicarboxamide[C,C’-azodi(formamide)]の付属書ⅩⅣ収載を提案する。

4.参考文献　（略）」

「ECHAのADCAへの第5次勧告案に対するコメント書類（RCOM）への回答」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/7c16234b-35c2-4810-9343-ea285a99b855
（ADCAタスクフォースのコメントに対するECHA回答）

「あなたのコメントと情報提供に感謝します。

呼吸器系感作物質と懸念相当物質へのプロセスが未熟であることについて

REACH第57条(f)は、付属書ⅩⅣに収載可能な物質とは、内分泌かく乱性状又はPBT性状又はvPvB性状をもつものなど、PBTやvPvB物質の基準を満たさないような“物質”－それについては、ポイント(a)～(e)にリストされた他の物質のそれに等しいレベルの懸念を生じヒト健康や環境に潜在する深刻な影響について科学的証拠のあるもので、REACH第59条に設定された手続きに沿いケースバイケースで特定されるものであると述べている。

内分泌かく乱性状をもつ物質又はPBT/vPvB性状をもつものとは、第57条(a)～(e)にリストされたものに等しい懸念レベルをもつ物質（懸念相当物質）として特定できる物質の単なる例示であることは第57条(f)の言辞（“など”）から明らかである。従い第57条(f)は懸念相当物質として他の性状をもつ物質（例えば呼吸系感作物質）を特定する根拠として使用できる。

附属書ⅩⅤドシエ作成ガイダンスにリストされた基準はADCAをSVHCに指定するため参照された。このガイダンスにに拠りつぎの要素がADCAをSVHCに指定するとき検討された：

●影響の深刻さ

●健康影響の不可逆性

●社会への影響

●濃度ベースのリスク評価実施の困難さ

●他の要因：生活の質

更なる詳細のため、ECHAは、ECHAウエブサイトで参照可能な候補リストに物質収載を正当化する説明資料を参照した。

感作及び不可逆性

ECHAは、発症段階の多くの症状が日数や年数範囲の経過の中で可逆性があるかも知れないことに同意する。しかし感応段階は可逆的ではない。それ故影響を受ける作業者は彼らのキャリアーを通じ彼らの健康に恒久的ダメージを受けるリスクがより高い。加えて彼に症状がそのとき認知されていない場合、彼らは、喘息から恒久的、衰弱する疾病に進行する可能性がある。

HHPA及びMHHPAに関する裁判について

裁判T-134/13及びT-135/13は、それぞれhexahydrophthalic anhydride(HHPA)及び methylhexahydrophthalic anhydride(MHHPA)をREACH第59条に従いREACH第57条(f)に設定された基準に合致する物質として収載するECHA決定ED/169/2012の部分的取り消しを求め、多くの企業より出された提訴である。

一般原則としてECHAは、欧州司法裁判所が停止効力をもたない、それ故当該物質がREACH付属書ⅩⅣの収載基準に合致するかどうかの決定前に、裁判所の判断結果を待つ必要はないことを強調する。

更にREACH第57条(f)の下REACH第59条に設定された手続きに沿いケースバイケースで物質評価を行わねばならないことに留意しなければならない。参照されている裁判は、ADCA以外について候補リスト収載に関する；そのため関連の議論や動機づけは単なるアナロジーとして適用することはできず、認可プロセスというつぎの段階、即ち認可プロセスの適用や認可承認のとき重要になる。

上記に拠り、言及された裁判はADCAに対する現在の優先化プロセスには影響を与えるものではないというのがECHAの意見である。

他のリスク管理オプションについて

候補リストにある物質が付属書ⅩⅣに優先収載されるかどうか、それ故この付属書への収載が勧告されるべきかどうかの評価プロセスにおいて、我々は当該物質への代替規制リスク管理オプションの関連性、（例えばEUにおいて関連する労働上の暴露レベルの開発）やその特定用途のいくつかを評価する立場にはないことに留意されたい。

又認可は、物質の禁止や制限と比較できるものではなく、むしろ当該物質の特定用途を実施するため認可を求める要件と比較されるものであることに留意されたい。認知されたSVHCは、申請が用途に適用されたとき生じるリスクを十分管理されることを示すことができるとき、又は当該物質に使用できる適切な代替がなく、そして使用の社会経済的便益が健康環境に係るリスクを凌駕するとき、認可が与えられる可能性がある。

広く分散した用途のスコアリングについて　サイトへの回答

一般的優先化アプローチに従い、“当該物質が認可の範囲で使用される”全てのサイトが検討されねばならないことに留意しなければならない。この含みにおいて、物質が含まれる製品使用から生じる暴露が排除されないとき、用途がライフサイクルの視野の中で検討される必要がある。

ECHAは、背景書類に設定されているデータベースで、最善の知見の推定によりオリジナルの“サイト”の点数を計算した。

既に参照可能な（当該物質の付属書ⅩⅤドシエ作成の間に実施された協議、SVHC指定や登録への協議への回答で提出された）情報、そしてこのサイト数に関する協議に提出された新たな情報を考慮しても、ECHAは用途の広い分散性への評価を変更する十分な根拠を見出せていない。

紛体状で使用されるサイトの数だけを考慮すべきとする要請について、我々は新たにつぎに留意する：

●紛体状のものは配合だけに使用されてはいない；一般協議により提出された調査データによれば市場に多様な形で供給されており、いくつかのコンパウンダーや加工業者など多数のADCAユーザーが紛体を使用している。

●純粋な紛体状だけでなく、プリブレンドされた紛体や紛体のプレミックスが大気中有意な濃度になると予測できる；既にこれらの形状は一般協議に提供された推定に基づき約100サイトで生じていると見られる。

●市場では非常に多様な形で供給され、ある種の形状のカテゴリーが、無視できる暴露ポテンシャルのデフォルトとなると結論することは（特にこの認可プロセスの段階において）困難である。例えば“ダストフリー”とか“低ダスト”の形状間には違いがある。なぜなら後者の場合有意な暴露レベルは排除できない－特にADCAの場合、既に低暴露レベルで影響する可能性があるからである。更に液状分散体のような形状は液体のエアロゾルを作る可能性があり、十分有意な暴露に至る可能性がある。

広く分散した用途のスコアリング　放出への返答

認可プロセスにおける優先化段階は物質が有する可能性のある用途パターンや暴露ポテンシャルの一般的評価を含むことに留意しなければならない。付属書ⅩⅣへの収載は物質に対するもので用途（又は設備）に対するものではない。それ故優先化段階での放出ポテンシャルのスクリーニングは、個々の用途（特定サイトでの）からの暴露レベルを評価するものではないが、暴露へのポテンシャルが排除できない用途／状況があるかどうかを明らかにすることを目的としている。

ECHAは、ADCAのライフサイクルにおける配合、コンパウンディング及び加工における労働上の暴露ポテンシャルをもつ特定のADCA用途があると評価している。特に調剤や製品への配合に対するバッチプロセスでの混合やブレンド（多段階及び／又は有意な接触のある）移送／仕込み及びカレンダー加工など閉鎖系でない又は部分的閉鎖系での作業の間暴露ポテンシャルが排除できない。

代替品がないこと／使用の社会経済的便益／使用停止の影響／低リスクについて

代替品の利用可能性や最適性、用途の便益や使用停止への（有害な）影響に関する社会－経済的検討、同様に用途に係る低レベルのリスク情報は重要である。これらトピックスに関する情報は認可申請の一部として提出すべきである（例えば代替品分析、化学物質の安全性報告書又は社会－経済分析において）。この情報はRACやSEACにより、それらの意見書作成時考慮され、欧州委員会により最終決定時考慮される。それは申請に認可を付与する決定、認可に適用する条件、例えば認可のレビュー期間を限定する時間の長さに影響する。

しかし付属書ⅩⅣ収載への優先化は第58条(3)に設定された基準に基づき、一般的アプローチに記述され合意されたアプローチに従うことを強調しなければならない。

http;//echa.europa.eu/docu+E2ments/10162/17232/axiv_priority_setting_gen_approach_20100701_en.pdf

（注：上記URLはつぎに変更されている：

http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_prioritysetting_general_approach_20100701_en.pdf　）

従い代替品の利用可能性や再適性、使用の便益又は使用停止への（有害な）影響に関する社会－経済的検討、同様に特定用途に係る低レベルのリスク情報は、付属書ⅩⅣ収載へ勧告される物質についての優先化では検討されない。

現在使用されている優先化アプローチは2つの方法の適用を求めている。スコアリング法といわゆる用語－論点法である。スコアリング法の結果は定量的字句（スコア）で表現される一方、用語論点法はむしろより定性的評価を与える。しかしスコアリング法の結果は定量的字句で表現されるとは言え、スコアリング法と用語論点法双方の情報の根拠（及びデータ要件）が同じであり、スコアの指定がデータの信頼性に関し、用語論点法により記載される用語上の結論の目的と同レベルの同じような不確実性を負っていると考えるべきである。このことは結果は数値で表現されるものの、スコアリング法の結果は必ずしも用語論点法の結論より厳密で正確ではないことを意味する。

本来の性状のスコアリング

ADCAの呼吸器系感作の影響は無影響閾値決定を可能とするメカニズムにより発症するかどうかについての質問は、認可プロセス即ち認可申請とその付与のつぎの段階で重要になる。

しかしECHAは認可プロセスのこの段階（即ち付属書ⅩⅣ収載勧告）において、参照可能な科学的エビデンスに基づきADCAの呼吸器系感作に無影響レベルが存在するか結論できるかどうか評価していない。これは認可申請で係る問題点であり、認可申請に対するRAC意見書が作成されるとき精査される。ECHAは現時点で閾値が設定可能かどうかについて不確実性があり、あなたのコメントにあるようにこの点で今後作業が行われると認識している。

広く分散する用途のスコアが高すぎることについて

EUにおける当該物質の用途の全体パターンに関するあなたのコメント、同様にあなたの特定申請に関する情報提供に感謝する。

ECHAは、管理されていない労働上の暴露ポテンシャルが多くの場合実際は比較的限定したものかも知れないと考えている。しかし同時に又、リスク管理が全てのケースで見られず、そして最適な手袋や局所排気装置などリスク管理措置がしばしば非常に重要であることを示す見方もある。」

「第5次認可リスト収載勧告　ADCA」。

http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/previous-recommendations/5th-recommendation/-/substance/4108/search/+/term
「2013年12月12日採択された優先化学物質及び付属書ⅩⅣ収載の第5次勧告案に対するMSCの意見書」。

http://echa.europa.eu/documents/10162/13576/opinion_draft_recommendation_annex_xiv_fifth_en.pdf
「付属書Ⅰ

ADCAのREACH付属書ⅩⅣ収載優先化に関するイタリア、スロベニア、ギリシャ、マルタ、キプロス、スペイン、ハンガリー及びチョコ共和国による少数意見

MSCのイタリア、スロベニア、ギリシャ、マルタ、キプロス、スペイン、ハンガリー及びチョコ共和国を代表し、我々は、2013年12月9～13日採択のため議論されるであろう優先物質の付属書ⅩⅣ収載に係るECHA第5次勧告に対するMSCの意見に関する決定に我々の少数意見を表したい。

“認可を課す物質リストへのSVHC収載の優先化についての一般的アプローチ”、同様に参照可能なADCAの用途情報を考慮し、我々はこの物質に高い優先を与えるべきではないこと、そしてその結果付属書ⅩⅣ収載を勧告すべきでないとする意見を表したい。

我々の意見ではいくつかの点を考慮しなければならない：

ADCAは欧州全体に異なるサプライチェーンで広く使用されているが、呼吸器系感作リスクのある大多数の労働者は非常に限られている；全てのサイトがADCAをパウダーで使用しているのではなく、そのサイトの全ての労働者が作業中に現実暴露しているのではない。

a)ADCAは既に欧州では製造されていない。それは全てが純粋なパウダーの形で輸入され、その後フォーミュレーターにより使用される。彼は多様な濃度と供給形態でADCAを含む調剤を販売し又使用する（パウダー混合物、プリブレンド、非パウダー混合物、ペースト、分散体や粒状）。それ故ADCAは限られた数のサイトだけで作業者に吸入可能な形態で使用されている。その残りの企業だけが呼吸器系感作を生じる可能性がある形態にある。使用形態は低レベルのパウダー又は非ダスト形態の配合、ADCAを固着した形で含む粒状のマスタバッチ又は液状分散体又はペーストである。

b)ADCAを純粋なパウダー又は既に固着した形のいずれかで扱われるサイトでは、まさに限られた数の労働者が（最適な防護用具を付帯して）ADCAに暴露する可能性がある。なぜなら一班の数少ない労働者は当該物質に、シフトの間短い時間接触するからである。

c)企業（多くは中小企業）において実施されるリスク管理措置は、限られた数の労働者を守るため効果的である。なぜならここ数年労働上の喘息のケースは殆ど報告されていない。これらサイトは欧州全体で定期的にチェックされ、CLPがリスク管理措置となるよう適用されている。

d)今や登録ドシエは明快にプロの用途や消費者用途に反対の立場で助言している。それ故優先化書類で言及された製造カテゴリーのいくつかは存在していない。

これら検討に基づき、我々は当該物質の巾広い用途に係るハイスコアを出すため使用された基準は再検討されるべきと信じる。

新たな情報やREACH登録ドシエから先頃全てのプロの用途と消費者用途、同様に優先化プロセスで検討され、仮にそれが生じるならより有意な暴露に導かれる可能性がある工業用途（工業用スプレー）が除外されるよう改訂された事実を考慮し、我々はこの物質のスコアは低減されるべきと信じる：

●パウダーを使用している（呼吸器系感作の恐れが最も高くなる形態）サイト数は数十（数百ではない）とカウントされる。

●ADCAの放出は一般に管理されている。当該物質は用途段階の後はもはや存在していない。それ故下流のユーザーである作業者や消費者には暴露する可能性はない；それ故放出はないか殆どない。リスク管理措置が実施されているだけでなく、当該物質が実際もはや存在しないからである。

その結果我々は又、ADCAの付属書ⅩⅣ収載は当局及び工業界双方に、何の有意な新たなメリットもなしにバランスの悪い負荷を生じさせる可能性があると考えている。

この理由に拠り、我々は認可を課す物質リストへのADCA収載案はこの段階で再検討されることを希望する。」

「付属書Ⅱ

2.一般協議の間関係者より受理したコメントに対するMSCの見解

2.2.ADCA

優先の正当化

ADCAは規則(EC)No 1272/2008の付属書Ⅵ第3部表3.1（有害性物質HCLリスト）において呼吸器系感作物質に分類され、REACH第57条(f)に拠りSVHCに指定された。ECHA決定EC/169/2012に拠り、2012年12月19日それは認可候補リストに収載された。

当該物質は認可の範囲にあり大きな量（10,000～100,000y/Y）使用されている。主要用途はゴム及びプラスチック工業での発泡剤としてある。この物質は主に下流のユーザー業界（例えば自動車、電機用途など）で使用されている。登録ではプロや消費者によるこの物質使用は特定されていないし、ドシエの大多数はこれら用途の反対のアドバイスをしている。

ADCAの工業用途にある濃度レベルは異なるプロセスやサイトにより多様である。最新の登録ドシエに拠れば、ADCA用途に関するプロセスカテゴリーは、混合物や製品の配合におけるバッチプロセスでの混合やブレンド（多段階及び又は有意な接触）（PROC 5）、移送／仕込み（PROC 8）及びカレンダー加工（PROC 8）などであり、これら活動の性状のため、他のプロセスに比較し呼吸での高い暴露ポテンシャルレベルに係っている可能性がある。

サプライチェーンの最初では殆ど全体のボリュームは純粋なパウダー形状としてある。一般協議で提供された情報に拠れば、ADCAはそのユーザーの1/3超がこの形状で使用されていると推定され、フォミュレーターやコンパウンダーだけでなくいくつかの加工業者もある。EU市場全体にADCAは多様な形態で供給されている。例えば純粋なパウダー、プレブレンンドされたパウダー、低ダストパウダー、固体のマスタバッチ、液状分散体、ペースト、非ダスト調剤、封止された袋及びダストフリーの固体（粒状、丸薬）がある。

これにより、ADCAは付属書ⅩⅣ収載への優先化基準に合致する。

優先設定

一般協議の間、2つの加盟国委員会代表がADCAの付属書ⅩⅣ収載へ優先化を支持した。ある一環境NGO及び一保険企業はこの提案への支持を表明した。ある一加盟国委員会代表はADCAの優先化に保留を表明した。なぜならこの物質をSVHCとして特定するとき考慮されたデータが古かったからである。この時加盟国委員会代表は、この物質により生じる労働上の喘息が依然問題であり、認可を取るべき適切妥当な措置であるとするまで、ADCAを優先化しないことを提案していた。

多くのコメントが工業協会、私企業及び2人の個人から寄せられた。主な議論によりつぎの懸念が出された：

●SVHC指定：CMR及びPBT/vPvB性状に等しい懸念レベルは特定ドシエの中で充分科学的に正当化されていない；

●法的不確実性：呼吸器系感作物質をSVHCとして特定する法的根拠はない。なぜならそれらは第57条(f)にカバーされない；加えて裁判所で他の2つの呼吸器系感作物質が審議されていることから、それらの呼吸器系感作物質としての収載は挑戦的なものである。ADCAの付属書ⅩⅣ収載前にこの一般的判断の結果を待つべきである；

●優先化スコアが高すぎる：ADCAはそれが乾燥パウダーでそして特定の粒子サイズで使用されるときだけ、呼吸システムに感作影響を生じる可能性がある；他の全ての物理的形態では感作影響は確認されていない；当該物質がパウダーとして使用される量やサイトだけが優先化で考慮されるべきである；

●その他：最適な代替品の欠如；可能性のある代替品はリスクはより高く、潜在的リスクは過大評価され、ADCAは主として閉鎖製造システムで呼吸に関係ない形態で使用されている（例えば粒状、液体分散体、ペースト）。製品の当該物質濃度は低い。作業場のリスクは充分管理されている。暴露を受ける作業者の数は低い；ここ数十年明らかにADCAに関係する健康影響は企業より報告されていない；イギリスで紹介されたADCAの労働上の暴露レベルと作業場の措置は閾値未満である。

加盟国委員会はコメントへの回答に提供されたECHA回答に同意する。即ち代替品の利用可能性や再適性、使用の便益又は使用停止による（有害影響）についての社会－経済的検討、同様に特定用途に係る低リスクレベルに関する情報は、認可申請に関する情報の一部として提供されるべきであり、RAC及びSEACがそれらの意見書を作成するとき、欧州委員会が最終決定するとき検討されるもので、それ故物質の付属書ⅩⅣ収載勧告の優先化で検討すべきでない。

いくつかの加盟国委員会メンバーは、当該物質の広い分散使用に関する優先化スコアに疑問を示した。登録では現在プロや消費者によりこの物質の使用は特定されてなく、登録ドシエは今これら用途に反対の立場でアドバイスしているという事実からである。又当該物質はEUで製造されていない、その放出は一般に管理され作業者が暴露するサイトの数として限られていることが述べられた。

合意された優先化アプローチに従い、加盟国委員会メンバーの多数はECHAの結論に同意した。即ち認可の範囲にあるADCAの用途について、作業者に潜在する有意な暴露は排除できない。そして他の優先化基準との組み合わせにより当該物質は付属書ⅩⅣへの優先化と収載が格付けられる。加盟国委員会は、当該物質がこれら用途に先立ち製造され又は輸入されるかどうかが優先設定と係るかどうか検討した（製造者が認可のスコープにいない）。ADCAの統一分類はその形状の全てに適用される。従い純粋なパウダー形状が見解にある暴露に最も懸念されるポイントだが、プリブレンドされたパウダーや液状分散体など他の形態も又エアロゾルをつくる疑いがある。

加盟国委員会の意見としては、ADCAの優先化に挑戦するような新たな情報は一般協議の間何ら提出されていない。

移行期間設定：最終申請日及び日没日

勧告案の中でECHAはADCAの対しつぎの移行期間設定を提案した：

(ⅰ)最終申請日：規則発効日後21ケ月

(ⅱ)日没日：最終申請日+18ケ月

一般協議の間工業界から、代替品開発に十分時間をとるよう延長した移行期間の要請が多数あった。委員会は、ある企業が申請作成や社会－経済分析の経験がなく、そのためより時間がいるとのコメントも受理した。コメントでは又多くの中小企業が社会－経済分析にデータ収集しなければならず、認可申請作成により時間がいることが示された。ある加盟国委員会当局は移行設定案に同意した。ある環境NGOは何らの正当化もなしに、欧州委員会の当該物質の付属書ⅩⅣ収載決定日から最大24ケ月の申請日を提案した。

加盟国委員会の意見としては、一般協議の間移行設定案への変更を支持する新たな情報は何ら提出されていない。それ故加盟国委員会はECHAの移行期間設定勧告に同意した、

ある用途へのレビュー企画提案

その勧告案の中で何らのレビュー期間もECHAにより提案されなかった。

一般協議の間ある環境NGOはレビュー期間を含めないとするECHA提案を支持した。

ある企業は代替品導入に充分な時間を認めるレビュー期間の必要性を示し、他の企業は潜在的な代替品がダメな場合継続生産を可能にするレビュー期間を求めた（双方ともその期間を示していない）。

加盟国委員会の意見としては、ADCAの付属書ⅩⅣ収載勧告において、レビュー期間の特定は認めない。

除外される用途（のカテゴリー）案

ECHAは勧告案の中で如何なる用途又は用途のカテゴリーの除外も提案しなかった。

一般協議の間ある環境NGOは何らの除外も認めないとするECHA勧告を支持した。2つの企業は、第58条(2)に基づく除外検討を求める効力ある特定の共同体法制度はないとすることでECHAと合意した。

ある企業は当該物質の異なる用途が除外されるべきと要求した。彼らはその正当化として、適切な代替品がないことを示し、ヒト健康暴露リスクはないことを論じている。

ある登録者はADCAのいくつか特定形態に除外を求めた（例えば、非－又は低－ダストフォーマット、マスタバッチ）。提出された要求は、全ての工業用途について、技術的措置で暴露が適正に管理されるとき一般的除外を、同様にADCAが固体のポリマーマトリックスに封じ込められているとき全ての用途に除外を求めるものである。なぜならリスクは呼吸暴露だけに存在するからである。

加盟国委員会の意見としては、用途又は用途のカテゴリーに特定の除外収載を認める何らの情報も提供されなかった。

研究開発専用の生産品とプロセス（PPORD）

勧告案ではECHAにより何らのPPORDも提案されなかった。

一般協議の間何らのPPORDも提出されなかった。

加盟国委員会は、ADCAに付属書ⅩⅣのPPORD除外は認められないとするECHA見解を支持する。

他の問題

一般協議と加盟国委員会の議論の間、いくつかの加盟国委員会メンバーは、ADCAについて認可が最も適切なリスク管理措置であるか懸念を表明し、他のリスク管理オプションが又検討されるべきとの意見であった（ある加盟国委員会メンバーはより適切なリスク管理オプションとして）労働上の暴露レベルに結びついたEU（注：不詳、環境ユニットか?）を示唆している。しかし加盟国委員会は、リスク管理オプション検討は付属書ⅩⅣ勧告作成の範囲にないこと、こうした問題点は他のフォーラムで扱う必要があると認識している。」
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