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REGLAMENTO (UE) .../... DE LA COMISION
de XXX

que modifica, por lo que respecta a la 1-metil-2-pirrolidona, el anexo XVII del

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas

quimicas (REACH)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias
y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision', y en particular su articulo 68, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1

(2)

3)

El 9 de agosto de 2013, los Paises Bajos presentaron a la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas («la Agencia») un expediente con arreglo al articulo
69, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 («el expediente del anexo XV»?),
en el que se propone restringir la 1-metil-2-pirrolidona (NMP). El expediente del
anexo XV demostr6 la necesidad de adoptar medidas a escala de la Union a fin de
abordar los riesgos para la salud de los trabajadores expuestos a la NMP.

Los Paises Bajos basaron su valoracion del peligro de la NMP en los efectos de la
sustancia en varios pardmetros de la salud humana. La toxicidad para el desarrollo se
considerd el mas critico de esos pardmetros y se utilizd para determinar un nivel (el
nivel sin efecto derivado o «DNEL») por encima del cual no debe exponerse a los
trabajadores a la NMP por inhalacion.

El Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo® establece
que cuando la NMP esté presente en mezclas con una concentracion del 0,3 % o
superior, estas deben clasificarse como todxicas para la reproduccion de la categoria
1B. La restriccion debe aplicarse en relacion con dichas mezclas, asi como con la
sustancia como tal.

DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26-4872-98fd-fb41646¢cc9¢el

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).
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El 5 de junio de 2014, el Comité de Evaluacion del Riesgo (CER) adopté su dictamen,
en el que confirm6 que la toxicidad para el desarrollo era el pardmetro de salud mas
critico. E1 CER considerd, sin embargo, que para calcular el DNEL de la NMP debe
aplicarse un factor de evaluacion diferente del utilizado por los Paises Bajos. El
resultado fue un nivel dos veces superior al propuesto por los Paises Bajos para la
exposicion de los trabajadores a la NMP por inhalacion. El CER calcul6 también un
DNEL para la exposicion de los trabajadores a la NMP por via cutanea, que no habia
sido propuesto por los Paises Bajos.

El CER confirmé que la exposicion global a la NMP por encima de estos dos DNEL
plantea un riesgo para la salud de los trabajadores y que la restriccion propuesta, sobre
la base de esos dos DNEL, es la medida mas apropiada a escala de la Union para
reducir dicho riesgo habida cuenta de su eficacia.

El 25 de noviembre de 2014, el Comité de Analisis Socioeconomico (CASE) de la
Agencia adopt6 su dictamen, concluyendo que la restriccion propuesta, modificada por
el CER, es la medida mas adecuada a escala de la Unidn para reducir el riesgo para la
salud de los trabajadores derivado de la NMP habida cuenta de sus beneficios
socioecondmicos y sus costes socioeconémicos.

El CASE recomend6 un aplazamiento general de la aplicacion de la restriccion durante
cinco afos, en consonancia con el periodo propuesto en el expediente del anexo XV, a
fin de que las partes interesadas pudieran adoptar las medidas de cumplimiento
necesarias. El CASE consider6 que un periodo de aplazamiento mas largo podria ser
apropiado para el sector del revestimiento de alambres, que los Paises Bajos
identificaron como el sector en el que la restriccion propuesta podria tener un mayor
impacto en relacion con los costes.

Se consultd al Foro de Intercambio de Informacion relativa al Cumplimiento de la
Normativa de la Agencia, al que se refiere el articulo 76, apartado 1, letra f), del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006, durante el proceso relativo a la restriccion y se
tuvieron en cuenta sus recomendaciones.

El 9 de diciembre de 2014, la Agencia presentd los dictimenes del CER y el CASE* a
la Comision.

Al tener conocimiento de una discrepancia entre el DNEL para la exposicion a la NMP
por inhalacion propuesto por el CER en su dictamen y el limite de exposicion
profesional indicativo para la NMP establecido en virtud de la Directiva 98/24/CE del
Consejo’ a raiz de un dictamen cientifico del Comité Cientifico para los Limites de
Exposicion Profesional a Agentes Quimicos (CCLEP), la Comision pidio al CER y al
CCLEP que colaboraran para resolver la cuestion de conformidad con el articulo 95,
apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Como consecuencia de ello, el 30 de
noviembre de 2016, el CER propuso una modificacion del DNEL para la exposicion
de los trabajadores a la NMP por inhalacion.

Sobre la base de los dictamenes del CER y el CASE, la Comision considera que hay
un riesgo inaceptable para la salud de los trabajadores durante la fabricacion y el uso

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

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccion de la salud y la seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo
(decimocuarta Directiva especifica a tenor del apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE)
(DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).
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(13)
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de NMP, que debe abordarse a escala de la Union. Una restriccion que establezca
DNEL para la exposicion de los trabajadores a la NMP tanto por inhalacion como por
via cutanea es la medida mas apropiada a escala de la Union para hacer frente a ese
riesgo. Dicha restriccion seria mas apropiada que el limite de exposicion profesional
indicativo para la NMP establecido en virtud de la Directiva 98/24/CE por las
siguientes razones: el cociente general de caracterizacion del riesgo se basa en DNEL
cuantificados para la exposicion por inhalacion y cutdnea a la NMP; la armonizacion
del informe sobre la seguridad quimica en el expediente de registro a través de DNEL
armonizados solo puede establecerse en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006;
los usuarios intermedios tendran el mismo periodo de tiempo que los fabricantes e
importadores para poner en practica las medidas de gestion de riesgos y las
condiciones operativas apropiadas a fin de garantizar que la exposicion de los
trabajadores a la NMP sea inferior a los dos DNEL; las fichas de datos de seguridad
incluirdn esos DNEL en las secciones especificas apropiadas.

Por lo tanto, la restriccion propuesta es la medida mas apropiada a escala de la Unién a
fin de abordar el riesgo para la salud de los trabajadores derivado de la exposicion a la
NMP.

Los DNEL deben aplicarse cuando se realice la evaluacion de la seguridad quimica de
una sustancia de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 a fin de ayudar a
determinar las medidas que deben adoptarse para gestionar el riesgo que presenta la
sustancia en escenarios de exposicion particulares. Cuando los fabricantes, los
importadores o los usuarios intermedios tengan la intenciéon de comercializar NMP
como una sustancia como tal o en mezclas en una determinada concentracion, dicha
evaluacion debe ponerse a disposicion de los usuarios de la sustancia por medio de
informes sobre la seguridad quimica y fichas de datos de seguridad. Los fabricantes y
usuarios intermedios deben garantizar que los DNEL se cumplan cuando la sustancia
se fabrique o utilice, como tal o en mezclas.

Debe concederse a las partes interesadas suficiente tiempo para adoptar las medidas
apropiadas para cumplir la restriccion propuesta, en particular en el sector del
revestimiento de alambres, donde los costes de aplicacion de la restriccion seran
especialmente elevados. Por lo tanto, teniendo en cuenta la recomendacion del CASE,
debe aplazarse la aplicacion de la restriccion. El periodo de aplazamiento debe tener
en cuenta el retraso en el proceso de restriccion debido a la colaboracion entre el CER
y el CCLEP.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
establecido con arreglo al articulo 133 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 se modifica de conformidad con el anexo
del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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