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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 vad giller
cancerframkallande imnen, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska imnen som

omfattas av begrinsningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering, godkidnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphidvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG', sirskilt artikel 68.2, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

Posterna 28, 29 och 30 i tabellen i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006
forbjuder utsldppande pd marknaden och anvindning for forsdljning till allménheten av
damnen som dr klassificerade som cancerframkallande, konscellsmutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) i kategori 1A eller 1B i del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008% och som fortecknas i
tilldggen 1-6 till bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006, samt av blandningar
som innehaller sddana &mnen i angivna koncentrationer.

Forordning (EG) nr 1272/2008, dndrad genom kommissionens delegerade forordningar
(EU) 2024/2564° och (EU) 2025/1222%, innehéller nya harmoniserade klassificeringar
av dmnen som CMR-d@mnen i kategorierna 1A och 1B. Delegerad forordning (EU)
2024/2564 ersatte dessutom vissa poster for reproduktionstoxiska &mnen 1 kategori 1B
med nya poster. Tilliggen 1, 2, 4 och 6 till bilaga XVII till foérordning (EG)
nr 1907/2006 bor dérfor uppdateras for att inkludera de nyligen klassificerade &mnena
och ersitta befintliga poster.

De édndringar av forordning (EG) nr 1272/2008 som gors genom delegerad forordning
(EU) 2024/2564 tillimpas frén och med den 1 maj 2026. De dndringar av forordning

EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &dndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/2564 av den 19 juni 2024 om &ndring av forordning
(EG) nr 1272/2008 vad géller harmoniserad klassificering och méarkning av vissa dmnen (EUT L,
2024/2564, 30.9.2024, ELI: https://eur-lex.europa.cu/eli/reg_del/2024/2564/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2025/1222 av den 2 april 2025 om &ndring av forordning
(EG) nr 1272/2008 vad géller harmoniserad klassificering och mérkning av vissa dmnen (EUT L,
2025/1222, 20.6.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1222/0j).

SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/2564/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2025/1222/oj

SV

“4)

©)

(6)

(EG) nr 1272/2008 som gors genom delegerad forordning (EU) 2025/1222 tillimpas
frdn och med den 1 februari 2027. Eftersom den hidr forordningen kommer att trada i
kraft efter den 1 maj 2026 bor den begransning som infors genom den har férordningen
vad géller &mnen som genom delegerad forordning (EU) 2024/2564 klassificeras som
CMR-dmnen 1 kategorierna 1A och 1B tillimpas frdn och med den dag d& den hér
forordningen trader i kraft. Begrdnsningen vad géller &mnen som genom delegerad
forordning (EU) 2025/1222 klassificeras som CMR-dmnen i kategorierna 1A och 1B
bor ddremot tillimpas frdn och med den 1 februari 2027. Tillimpningsdatumet f6r den
hir forordningen hindrar inte aktorerna fran att tillimpa de begridnsningar som ror
CMR-dmnen i kategorierna 1A och 1B och som fortecknas i bilagorna till de delegerade
forordningarna (EU) 2024/2564 och (EU) 2025/1222 tidigare.

De CAS-nummer som fortecknas for de tre &mnen som avses 1 tilldggen 1 och 2 till
bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 bor uppdateras for att aterspegla den
aktuella identifieringen av dessa tre &mnen och sékerstilla tydlighet och exakthet vid
tillimpningen av begriansningen.

Efter klassificeringarna av bly, bdde i pulverform och i massiv form, och de flesta
blyforeningar som reproduktionstoxiska i kategori 1A dndrades tilldgg 5 till bilaga XVII
till forordning (EG) nr 1907/2006 genom kommissionens forordning (EU) 2017/1510°
for att inkludera bly (EG-nr 231-100-4; CAS-nr 7439-92-1) i bade pulverform
[partikeldiameter < 1 mm]® och massiv form [partikeldiameter > 1 mm]’. Det tilligget
4ndrades ocks4 genom kommissionens forordning (EU) 2023/11328 for att inkludera de
flesta blyforeningar’. Foljaktligen omfattas bly, bade i pulverform och i massiv form,
och de flesta blyforeningar av tillimpningsomradet for post 30 i1 bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006, och utsldppande pa marknaden och anviandning av dem
for forsdljning till allmdnheten som dmnen som sddana, i blandningar eller som
bestandsdelar i andra &mnen ar forbjudet.

I artikel 3.3 1 forordning (EG) nr 1907/2006 definieras vara som ett foremél som under
produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken i storre utstrdckning én dess
kemiska sammansittning bestimmer dess funktion. Nér det géller fiskesidnken dr deras
funktion att ge vikt at fiskeredskap, sdsom linor eller drag. De flesta fiskesdnken maste
vara tunga, tita och kemiskt stabila for att kunna fylla sin funktion. Dessa egenskaper
har ett direkt samband med fiskesdnkenas kemiska sammansittning. For de flesta
fiskesdnken kan sdnkets form, yta och design anses vara mindre relevant for sdnkets
funktion dn den kemiska sammanséttningen. Mot denna bakgrund kan det anses att de
flesta fiskesdnken inte dr varor enligt férordning (EG) nr 1907/2006, utan snarare &mnen
eller blandningar. Till f6ljd av detta kan fisksdnken som innehéller bly eller
blyforeningar (blysdnken) som klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1A och

Kommissionens forordning (EU) 2017/1510 av den 30 augusti 2017 om &ndring av tilliggen till bilaga
XVII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkénnande och begriansning av kemikalier (Reach) vad géller CMR-d&mnen (EUT L 224, 31.8.2017,
s. 110, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1510/0j).

Index-nr 082-013-00-1.

Index-nr 082-014-00-7.

Kommissionens forordning (EU) 2023/1132 av den 8 juni 2023 om andring av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 vad géller cancerframkallande, konscellsmutagena eller
reproduktionstoxiska dmnen som omfattas av Dbegriansningar (EUT L 149, 9.6.2023, s. 49,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1132/0j).

Utom sddana som anges pa annan plats i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Se index-nr 082-
001-00-6.
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(7)

(8)

)

fortecknas 1 tillagg 5 till bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 omfattas av
bestimmelserna i post 30 i den bilagan.

Samtidigt omfattas blysidnken av ett sirskilt begransningsforfarande enligt artikel 69.1 1
forordning (EG) nr 1907/2006, som initierades av kommissionen den 16 juli 2019'°.
Under det forfarandet drog Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) slutsatsen'! att
bly eller blyforeningar i vissa fiskeredskap, inbegripet fiskesdnken, utgdr en risk for
miljon och ménniskors hélsa som inte kontrolleras pa ett adekvat sétt och som maste
hanteras pé unionsnivd. Echa foreslog sdrskilda begrinsningsvillkor for att hantera de
identifierade riskerna med fiskeredskap av bly. De identifierade i vilka fiskeredskap bly
utgdr en betydande risk och darfor bor begrinsas, och i vilka fiskeredskap bly kan
tillatas pa grund av ldgre risker eller brist pa lampliga alternativ. Echa foreslog ocksa
overgangsperioder med olika varaktighet for tillimpningen av begransningen pa olika
typer av fiskeredskap av bly, beroende pd de risker de medfor och tillgangen till
alternativ. P4 grundval av Echas rekommendationer bor post 63 i bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 &ndras for att infora sérskilda begransningar for
utsldppande pa marknaden och anvidndning av bly eller blyforeningar i fiskeredskap,
inbegripet blysénken.

Bestdmmelserna i post 30 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 behandlar
generellt riskerna med ett &mne som ingar i tilldigg 5 eller 6 pa grund av dess
harmoniserade klassificering som reproduktionstoxiskt i kategori 1A eller 1B, nir &mnet
som sddant, i en blandning eller som bestdndsdel i andra dmnen tillhandahélls
allménheten. Eftersom eventuella dndringar av post 63 i bilaga X VII till férordning (EG)
nr 1907/2006 skulle baseras pad rekommendationer som specifikt behandlar riskerna
med blysénken, inbegripet riskerna for anvindare av fiskesédnken, dr det darfor
lampligare att endast reglera utsldppandet pa marknaden och anvidndningen av
blysénken i samband med en separat dndring av post 63 i bilaga XVII till férordning
(EG) nr 1907/2006. Utsldppandet pa marknaden och anvindning for forsdljning till
allménheten av bly och blyforeningar, som sidana, i blandningar eller som
bestdndsdelar i andra &mnen, 1 fiskesdnken bor dérfor beviljas ett undantag frén post 30
1 bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006.

Tillagg 6 till forordning (EG) nr 1907/2006 omfattar dikviveoxid (EG-nr 233-032-0;
CAS-nr 10024-97-2) pa grund av dess klassificering som reproduktionstoxiskt i kategori
1B. Amnet 4r dock godkiint som livsmedelstillsats (dikviveoxid (E 942)) i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008'2. T enlighet med
bilagorna II och III till den férordningen far detta &mne sldppas ut pd marknaden och
anviandas 1 alla kategorier av livsmedel och 1 livsmedelstillsatser, 1 livsmedelsenzymer
och i livsmedelsaromer pad quantum satis-niva. Dess anvidndning som livsmedelstillsats
ar foremal for en ny sidkerhetsbedomning av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (Efsa) som en del av det omprovningsprogram som foreskrivs i
kommissionens forordning (EU) nr 257/2010'3. Ett undantag fran begrinsningen enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 ar lampligt for att tillita att allmidnheten anvinder

https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/rest_lead ammunition COM_request_en.pdf.
Europeiska kemikaliemyndigheten: Annex XV Restriction Report — Lead in outdoor shooting and fishing,
24.3.2021, https://echa.europa.eu/documents/10162/da9bf395-e6¢3-b48e-396f-afc8dcefOb21.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
Kommissionens forordning (EU) nr 257/2010 av den 25 mars 2010 om uppréttande av ett program for
omprdvning av godkénda livsmedelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 80, 26.3.2010, s. 19, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/257/07).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

dikvidveoxid som livsmedelstillsats samt att dmnet forekommer 1 livsmedel eller i
livsmedelsforpackningar. Det dr dessutom ldmpligt att inféra en 6versynsklausul for
detta undantag som gor det mdjligt for allménheten att anvidnda dikvdveoxid som
livsmedelstillsats, for att sékerstilla att undantaget ses 6ver om resultatet av Efsas nya
utvirdering motiverar en dndring enligt forordning (EG) nr 1333/2008.

Sasom framhéllits av Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (EMCDDA) dr det ocksa kant att dikvdveoxid missbrukas som
narkotika, vilket leder till forgiftning och andra problem, bland annat ndr det géller
neurotoxicitet, till foljd av frekvent eller kraftig inandning av #mnet. Aven om
undantaget inte specifikt dr inriktat pa att forhindra missbruk av dikvéveoxid som
narkotika eller pa att behandla de farliga egenskaperna hos dikvdveoxid, bér man vid
beviljandet av ett undantag for att tillita anvindning av dikviveoxid som
livsmedelstillsats beakta mojligheten att undantaget kan utnyttjas for forséljning av
dmnet som narkotika. A ena sidan kan patroner som innehéller dikviveoxid missbrukas.
A andra sidan ger aerosolbehéllare med dikviveoxid diremot inte litt tillgang till imnet
och dr dérfor mindre sannolika att missbrukas. For att minimera risken for missbruk bor
undantaget darfor omfatta sérskilda villkor for forséljning av patroner som innehaller
dikviveoxid, sdsom begrinsningar av den hdgsta halt av &mnet som far tillhandahallas
enskilda personer samt aldersbegrinsningar for forséljning av patroner som innehéller
amnet.

Trycksatta behdllare med dikviveoxid kan orsaka betydande explosionsrisker i
avfallsstadiet. Undantaget for sma patroner och aerosolbehéllare med dikviveoxid
forvéntas dock inte leda till ndgra problem vid hanteringen av avfall.

I vissa medlemsstater dr det ocksa tillatet att anvénda dikvéveoxid inom motorsport for
att 6ka motorns prestanda. Denna anvéndning sker bland annat vid hobbymotorsport dér
bilarna ar utrustade med ett slutet system som gor det mojligt att anvénda dikvaveoxid
fylld 1 sdrskilda stora behéllare. Ett forbud mot anvindning av dikvéveoxid skulle krdva
att tdvlande inom hobbymotorsport helt slutar med sporten eller anvénder alternativa
dmnen, vilket for vissa av dessa tdvlande kan vara odverkomligt kostsamt pd grund av
behovet att bygga om eller ersitta fordonet. Det skulle ocksa kunna leda till en 6vergéng
frdn organiserade, sdkerhetsreglerade och certifierade evenemang till inofficiella,
okontrollerade evenemang, vilket okar risken for okontrollerad tillgang till &mnet som
underldttar narkotikamissbruk och &dven inverkar negativt pd trafiksdkerheten och
potentiellt leder till allvarliga konsekvenser for tdvlande inom motorsport och andra
trafikanter. Darfor bor ett undantag for anvindning av dikviveoxid inom motorsport
tillatas pd vissa villkor.

Eftersom undantaget for motorsport skulle kunna missbrukas genom konsumtion av
dikviaveoxid som narkotika, bor tillhandahallande och anvéndning av d&mnet endast
tillatas for tdvlande inom motorsport i de medlemsstater dér personliga tillstind for
sddant tillhandahéllande och sddan anvandning utfardas eller erkénns.

De behéllare med dikvdveoxid som anvinds vid motorsport dr pafyllningsbara. Nir de
hamnar i1 avfallsstadiet efter ménga ars anvidndning gors de trycklésa som en del av
normal praxis. Undantaget for motorsport forvédntas dérfor inte leda till ndgra problem
vid hanteringen av avfall.

For att ta itu med folkhdlsoproblemet, som fridmst drabbar ungdomar, med missbruk av
dikvédveoxid som rekreationsnarkotika vid anviandning 1 livsmedel, livsmedelstillsatser
och vissa behéllare inom motorsport, bér medlemsstaterna tilldtas att behélla stringare
atgirder i1 detta avseende.
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Det undantag fran bestimmelserna i post 30 1 tabell 1 1 bilaga XVII till forordning (EG)
nr 1907/2006 som beviljades genom post 1 1 tilligg 11 till bilaga XVII till den
forordningen upphdrde att gélla den 1 juni 2013 och bor darfor utga.

Forordning (EG) nr 1272/2008 kraver att man vid klassificeringen beaktar
koncentrationen av ett klassificerat &mne i1 en blandning, och 1 tillimpliga fall bor dven
summan av koncentrationerna av enskilda klassificerade &mnen beaktas, i enlighet med
additionsreglerna i bilaga I och del 1 1 bilaga VI till den férordningen. Posterna 28, 29
och 30 i tabell 1 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras for
att sdkerstilla att begransningen foljer additionsreglerna i forordning (EG) nr 1272/2008
och dérigenom uppritthiller konsekvens och samstimmighet med forordning (EG)
nr 1272/2008.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet frén den
kommitté som inrdttats genom artikel 133.1 1 forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska éndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Punkterna 2 b, 3 g, h och 1, 4 b, 5 h-m och 6 c i bilagan ska tillimpas frdn och med den 1
februari 2027.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfédrdad 1 Bryssel den

Pad kommissionens vignar
Ursula von der Leyen
Ordférande
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