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

av den XXX

om édndring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier

(Reach) vad giiller 1-metyl-2-pyrrolidon

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG!, sirskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1

(2)

3)

“4)

Den 9 augusti 2013 Overldmnade Nederlinderna, i enlighet med artikel 69.4 i
forordning (EG) nr 1907/2006, till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad
kemikaliemyndigheten) dokumentation (nedan kallad dokumentationen enligt bilaga
XV?), med ett forslag om att begrinsa 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP). Dokumentationen
enligt bilaga XV visade att det krdvs unionsdvergripande dtgirder for att hantera
hilsorisker for arbetstagare som exponeras for NMP.

Nederlidnderna grundade farlighetsbedomningen av NMP pd dmnets effekter pa flera
endpoints rorande ménniskors hilsa. Utvecklingstoxicitet ansags vara den viktigaste
av dessa endpoints och anvindes for att faststilla ett hogsta gransvirde (den hérledda
nolleffektnivén) for arbetstagares exponering for NMP via inandning.

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008° anges att om NMP
finns 1 blandningar i en koncentration pa 0,3 % eller hogre, ska dessa klassificeras som
reproduktionstoxiska i kategori 1B. Begrdnsningen bor gélla for sidana blandningar
liksom f6r &mnet som sadant.

Den 5 juni 2014 antog kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté (nedan
kallad  riskbedomningskommittén) ett yttrande dir det Dbekriftades att
utvecklingstoxicitet var den endpoint som hade storst betydelse for hélsan.
Riskbedomningskommittén ansdg dock att en annan osdkerhetsfaktor dn den som
Nederldnderna anvint bor gilla vid av berdkning den hirledda nolleffektnivan for

EUT L 396, 30.12.20006, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26-4872-98fd-fb41646¢cc9¢el

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av @mnen och blandningar, dndring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L353,
31.12.2008, s.1).
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NMP. Detta ledde till ett grinsvirde som var dubbelt s& hogt som det som
Nederldnderna foreslagit for arbetstagares exponering for NMP via inandning.
Riskbedomningskommittén berdknade ocksa en hirledd nolleffektnivd for
arbetstagares exponering for NMP via huden, vilket inte hade foreslagits av
Nederlidnderna.

Riskbeddmningskommittén bekriftade att en generell exponering for NMP som
overstiger dessa tva harledda nolleffektnivéer utgor en hilsorisk for arbetstagare och
att den foreslagna begridnsningen som bygger péd dessa tvé hirledda nolleffektnivaer &r
den ldmpligaste unionsdvergripande atgérden for att minska denna risk, vad géller
effektivitet.

Den 25 november 2014 antog kemikaliemyndighetens kommitté for socioekonomisk
analys ett yttrande didr det konstaterades att den foreslagna begridnsningen, efter
riskbedomningskommitténs justering, ar den lampligaste unionsovergripande atgirden
for att minska den hélsorisk for arbetstagare som uppstér pa grund av NMP, vad giller
socioekonomiska fordelar och kostnader.

Kommittén for socioekonomisk analys rekommenderade att man senareldgger
tillaimpningen av begrdnsningen med fem ar, i enlighet med vad som foreslas i
dokumentationen enligt bilaga XV, sa att de berérda parterna kan vidta nddvéndiga
atgarder for att uppfylla sina skyldigheter. Kommittén for socioekonomisk analys
ansdg att ytterligare senareliggning kunde vara lampligt ndr det géller
tradbeldggningsbranschen, eftersom detta enligt Nederldnderna &r den bransch som
kommer att drabbas hardast av den foreslagna begransningen nér det géller kostnader.

Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstéllighet, som avses i
artikel 76.1 f 1 forordning (EG) nr 1907/2006, rédfragades under
begransningsforfarandet och dess rekommendationer har beaktats.

Den 9 december 2014 Overlimnade kemikaliemyndigheten yttrandena fran
riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys* till
kommissionen.

Efter att ha uppmirksammat skillnaden mellan den héirledda nolleffektnivan for
exponering for NMP via inandning som fOreslogs i riskbedomningskommitténs
yttrande, och det indikativa yrkeshygieniska griansviardet for NMP enligt radets
direktiv 98/24/EG° pa grundval av ett vetenskapligt yttrande frin den vetenskapliga
kommittén for yrkeshygieniska griansviarden for kemiska &dmnen (SCOEL) bad
kommissionen riskbeddmningskommittén och SCOEL samarbeta for att 16sa fragan i
enlighet med artikel 95.3 i forordning (EG) nr 1907/2006. Som en foljd av detta
foreslog riskbedomningskommittén den 30 november 2016 en modifierad harledd
nolleffektniva for arbetstagares exponering for NMP via inandning.

P& grundval av yttrandena fran riskbedomningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys anser kommissionen att det finns en oacceptabel hilsorisk for
arbetstagare 1 samband med tillverkning och anvdndning av NMP vilken behdver
hanteras genom unionsévergripande atgérder. En begridnsning som faststéller hdrledda
nolleffektnivaer for arbetstagares exponering for NMP, bade via inandning och via

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

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sidkerhet mot risker
som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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huden ér den lampligaste unionsdvergripande atgirden for att hantera denna risk. En
sddan begriansning skulle vara ldmpligare 4n det indikativa yrkeshygieniska
griansvirdet for NMP som faststillts genom direktiv 98/24/EG av foljande skil: Den
overgripande riskkarakteriseringskvoten baseras pa kvantifierade hérledda
nolleffektnivéer for exponering via huden for och inandning av NMP. Harmonisering
av kemikaliesdkerhetsrapporten i registreringsunderlaget via harmoniserade hérledda
nolleffektnivder kan endast faststéllas i enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006.
Nedstromsanvéindare kommer att fa lika mycket tid som tillverkare och importorer att
vidta ldmpliga riskhanteringsatgérder och driftférhdllanden for att sdkerstdlla att
arbetstagares exponering for NMP understiger de tvd hérledda nolleffektnivaerna.
Sdkerhetsdatabladen kommer att inkludera dessa hirledda nolleffektnivaer i lampliga
sédrskilda avsnitt.

Darfor ar den foreslagna begrinsningen den ldmpligaste unionsovergripande atgirden
for att hantera de hilsorisker for arbetstagare som uppstér vid exponering for NMP.

Vid kemikaliesdkerhetsbedomningen av ett &mne enligt forordning (EG) nr 1907/2006
ska hirledda nolleffektnivéer tillimpas som en hjdlp for att faststilla vilka atgérder
som behover vidtas for att hantera den risk som &dmnet utgdr 1 sérskilda
exponeringsscenarier. Om tillverkare, importorer eller nedstromsanvidndare avser att
slappa ut NMP som ett &mne pa marknaden, antingen som sadant eller i blandningar i
en viss koncentration, bor den bedémningen goras tillgdnglig for dem som anvénder
dmnet, genom kemikaliesdkerhetsrapporter och sdkerhetsdatablad. Tillverkare och
nedstromsanvindare bor sdkerstilla att de hirledda nolleffektnivaerna tillimpas nér
amnet tillverkas eller anvénds, som sadant eller i en blandning.

Berorda parter bor ges tillrackligt med tid for att vidta nddvéndiga atgédrder for att
tillimpa den foreslagna begrinsningen, sirskilt trddbeldggningsbranschen déir
kostnaderna for att genomfora begransningen kommer att vara sirskilt hoga. Darfor
bor, med beaktande av rekommendationerna fran kommittén for socioekonomisk
analys, tilldimpningen av denna begrénsning senareldggas. Perioden for senareldggning
bor beslutas med hinsyn till att begrinsningsforfarandet forsenades pa grund av
samarbetet mellan riskbedomningskommitténs och vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska griansvirden.

Forordning (EG) nr 1907/2006 bor déarfor dndras 1 enlighet med detta.

De étgiirder som foreskrivs i denna forordning &dr forenliga med yttrandet frén den
kommitté som inrattats i enlighet med artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska é&ndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning tridder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.
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Utfardad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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