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1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse samt begraensninger for
kemikalier (REACH) for s vidt angar 1-methyl-2-pyrrolidon
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om gndring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.

1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse samt begraensninger for
kemikalier (REACH) for s vidt angir 1-methyl-2-pyrrolidon

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalicagentur og om andring af
direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv
91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF!, sarlig artikel 68, stk. 1,

ud fra folgende betragtninger:

(1

(2)

3)

“

Den 9. august 2013 indgav Nederlandene til Det Europeiske Kemikalieagentur (i det
folgende benevnt "agenturet") i henhold til artikel 69, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1907/2006 et dossier (i det folgende benavnt "bilag XV-dossieret"?), hvori det
foreslas at fastsatte begraensninger for 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP). I bilag XV-
dossieret blev det pavist, at det er nedvendigt med tiltag pd EU-plan for at imedega
risici for arbejdstagernes sundhed ved eksponering for NMP.

Nederlandene baserede farevurderingen af NMP pa stoffets virkninger péd flere
sundhedsmassige effektparametre. Udviklingstoksicitet betragtes som det mest
kritiske af disse effektparametre og anvendes til at fastsla et niveau (det afledte
nuleffektniveau eller "DNEL"), over hvilket arbejdstagerne ikke ber eksponeres for
NMP ved indénding.

I Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008° fastsattes det, at
blandinger med en NMP-koncentration pa 0,3 % eller hojere skal klassificeres som
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Begrensningen ber gaelde for bdde blandinger og
for stoffet som sddan.

Den 5. juni 2014 vedtog agenturets Udvalg for Risikovurdering (RAC) sin udtalelse,
der bekrafter, at udviklingstoksicitet er den mest kritiske sundhedsmassige
effektparameter. RAC fandt dog, at der i beregningen af DNEL for NMP ber anvendes
en anden vurderingsfaktor end den, som Nederlandene har anvendt. Dette resulterede i

EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26-4872-98fd-fb41646¢cc9el

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
mearkning og emballering af stoffer og blandinger og om opheavelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om @&ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s.1).
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et niveau, der er dobbelt si hejt som det niveau, som Nederlandene foreslog for
arbejdstagernes eksponering for NMP ved indédnding. RAC beregnede ogsa en DNEL-
vaerdi for arbejdstagernes eksponering for NMP gennem huden, som ikke har vearet
foresléet af Nederlandene.

RAC bekreftede, at en samlet eksponering for NMP, der ligger over de to DNEL-
vaerdier, udger en risiko for arbejdstagernes sundhed, og at den foresléede
begraensning, som er baseret pa de to DNEL-verdier, er den bedst egnede
foranstaltning pd EU-plan til reducering af denne risiko.

Den 25. november 2014 vedtog agenturets Udvalg for Sociogkonomisk Analyse
(SEAC) sin udtalelse, hvori det konkluderes, at den foresldede begrensning, som
@ndret ved RAC, med hensyn til sociogkonomiske fordele og omkostninger er den
bedst egnede foranstaltning p4 EU-plan til at reducere den risiko for arbejdstagerne,
der opstér pa grund af NMP.

I overensstemmelse med den 1 bilag XV-dossieret foresldede frist anbefalede SEAC at
udskyde anvendelsen af begraensningen i fem ar for at give interessenter mulighed for
at treeffe de nedvendige foranstaltninger til overholdelse. SEAC mener, at en l&ngere
udskydelsesperiode kan vare hensigtsmassig for tradbelegningsbranchen, der af
Nederlandene er identificeret som den branche, hvor den foresldede begrensning kan
fa storst betydning i forhold til omkostningerne.

Agenturets forum for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter, jf. artikel
76, stk. 1, litra f), i forordning (EF) nr. 1907/2006, blev hert under
begraensningsprocessen, og der blev taget hensyn til dets udtalelse.

Den 9. december 2014 forelagde agenturet udtalelserne fra RAC og SEAC* for
Kommissionen.

Kommissionen er blevet opmarksom pa en uoverensstemmelse mellem DNEL for
eksponering for NMP ved indadnding, som RAC foreslog 1 sin udtalelse, og de
vejledende graenseverdier for erhvervsmessig eksponering for NMP i henhold til
Réidets direktiv 98/24/EF° pa baggrund af en videnskabelig udtalelse fra Det
Videnskabelige Udvalg vedrerende Graenseverdier for Erhvervsmaessig Eksponering
("SCOEL"), og har bedt RAC og SCOEL om 1 fzllesskab at lgse problemet 1
overensstemmelse med artikel 95, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006. Som felge
heraf foreslog RAC den 30. november 2016 et @ndret DNEL for arbejdstagernes
eksponering for NMP ved indanding.

P& baggrund af udtalelser fra RAC og SEAC finder Kommissionen, at der er en
uacceptabel risiko for arbejdstagernes sundhed ved fremstilling og anvendelse af
NMP, som skal imedegas pd EU-plan. En begraensning 1 form af DNEL-verdier for
arbejdstagernes eksponering for NMP bdde ved indanding og gennem huden er den
bedst egnede foranstaltning pd EU-plan til at imedegé denne risiko. En sidan
begrensning er mere passende end de vejledende grensevardier for erhvervsmaessig
eksponering for NMP 1 henhold til Radets direktiv 98/24/EF af folgende &rsager: den
samlede risikokarakteriseringskvotient er baseret pa kvantificerede DNEL-verdier for
eksponering for NMP ved indanding og gennem huden, harmonisering af

https://echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd

Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under
arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser (fjortende saerdirektiv i henhold til direktiv
89/391/EQF, artikel 16, stk. 1) (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.)
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kemikaliesikkerhedsrapporten 1 registreringsdossieret via harmoniserede DNEL-
verdier kan kun fasts®ttes 1 henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
downstreambrugere vil have samme frist som producenterne og importererne til at
iverksatte hensigtsmaessige risikostyringsforanstaltninger og anvendelsesforhold for
at sikre, at arbejdstagernes eksponering for NMP ligger under de to DNEL-vardier,
sikkerhedsdatabladene vil indeholde disse DNEL-verdier i de tilsvarende afsnit.

Den foreslaede begransning er derfor den bedst egnede foranstaltning pa EU-plan til
at handtere risici for arbejdstagernes sundhed i forbindelse med eksponering for NMP.

DNEL-verdier skal anvendes ved gennemforelse af kemikaliesikkerhedsvurderingen
af et stof, jf. forordning (EF) nr. 1907/2006, for at fastleegge, hvilke foranstaltninger
der skal treffes for at styre den risiko, som stoffet udger, navnlig
eksponeringsscenarier. Hvis producenterne, importererne eller downstreambrugerne
agter at markedsfere NMP som et stof som sadan eller i blandinger i en bestemt
koncentration, ber denne vurdering stilles til rddighed for brugerne af stoffet gennem
kemikaliesikkerhedsrapporter =~ og  sikkerhedsdatablade. = Producenterne  og
downstreambrugerne ber sikre, at DNEL-verdierne overholdes, nédr stoffet
markedsfores eller anvendes som sadan eller i en blanding.

Interessenterne ber f& nok tid til at treffe hensigtsmassige foranstaltninger i
overensstemmelse med den foreslaede begransning, navnlig i
tradbelegningsbranchen, hvor omkostningerne i forbindelse med gennemforsel af
begraensningen vil vare serligt hgje. Under hensyntagen til anbefalingen fra SEAC
ber anvendelsen af begrensningen derfor udskydes. Udskydelsesperioden ber tage
hensyn til forsinkelsen i begransningsprocessen pa grund af samarbejdet mellem RAC
og SCOEL.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det
udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som anfort 1 bilaget til narverende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude Juncker
Formand
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