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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/1149 2022/E0S/81/81
av 3. august 2020

om endring av vedlegg XVII til europaparlaments- og ridsforordning (EF) nr. 1907/2006
om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensinger for kjemikalier
(REACH) med hensyn til diisocyanater(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR
under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemdte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering
og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikalicbyrd, om endring av
direktiv 1999/45/EF og om oppheving av ridsforordning (EQF) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1488/94 samt
radsdirektiv 76/769/E@F og kommisjonsdirektiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF("), sarlig artikkel 68

nr. 1, og
ut fra folgende betraktninger:

1) Diisocyanater har en harmonisert klassifisering som sensibiliserende ved inndnding i kategori 1 og som hudsensibilise-
rende i kategori 1 i henhold til europaparlaments- og ridsforordning (EF) nr. 1272/2008(2). Diisocyanater benyttes som
kjemiske byggesteiner i en lang rekke sektorer og for en lang rekke anvendelser, szrlig i bl.a. skum, tetningsmasse og
overflatebehandlingsmidler, i hele Unionen.

2) Tyskland framla 6. oktober 2016 for Det europeiske kjemikaliebyra («byriet») dokumentasjon(3) i henhold til artikkel
69 nr. 4 i forordning (EF) nr. 1907/2006 («vedlegg XV-dokumentasjonen») for & innlede framgangsmaten for
begrensning fastsatt i forordningens artikkel 69-73. Vedlegg XV-dokumentasjonen tydet pa at dndedrettssensibilisering
pa grunn av cksponering for diisocyanater bade gjennom huden og ved inndnding farer til yrkesastma hos arbeidstakere,
noe som i Unionen er blitt pdvist som et betydelig helseproblem pid arbeidsplassen. Det érlige antallet nye
yrkessykdommer fordrsaket av diisocyanater (anslétt til over 5 000 tilfeller) anses & vare uakseptabelt hayt. Vedlegg
XV-dokumentasjonen viste at det er nadvendig med tiltak pd EU-plan, og det ble foreslatt & begrense industriell bruk og
yrkesbruk samt omsetning av diisocyanater som s&dan, og som bestanddel i andre stoffer og stoffblandinger.

3) Begrensningen som foreslds i vedlegg XV-dokumentasjonen har som formal 4 begrense bruken av diisocyanater i
industrielle og yrkesmessige anvendelser til de tilfellene der en kombinasjon av tekniske og organisatoriske tiltak er
gjennomfert, og en standardisert grunnleggende opplering er fullfart. Opplysninger om hvordan man fir adgang til
opplaringen ber formidles gjennom hele omsetningskjeden, og det bar pahvile operatarene som bringer disse stoffene
og stoffblandingene i omsetning, 4 sikre at mottakerne av slike stoffer eller stoffblandinger har adgang til opplarings-
kurs.

4) Byréets komité for risikovurdering (RAC) vedtok 5. desember 2017 sin uttalelse(4) der det ble konkludert med at den
foreslatte begrensningen, som endret av RAC, er det mest hensiktsmessige tiltaket pa unionsplan for effektivt & redusere
den paviste risikoen forbundet med eksponering for disse stoffene. Dessuten mente komiteen at gjennomferingen av den
endrede foreslatte begrensningen ogsa ville redusere antallet diisocyanatrelaterte tilfeller av dermatitt.

5) RAC fastslo at relevant opplaring er en grunnleggende forutsetning, og at alle arbeidstakere som hindterer diisocyana-
ter, bar ha tilstrekkelig kunnskap om farene ved disse stoffene og vare bevisst de risikoene som er forbundet med
bruken samt ha tilstrekkelig kunnskap om gode arbeidsmetoder og hensikismessige risikohindteringstiltak, herunder
riktig bruk av hensiktsmessig personlig verneutstyr. RAC fastslo at det er behov for serlige opplaringstiltak for 4 gke
bevisstheten om betydningen av helsevern ved hjelp av hensiktsmessige risikohdndteringstiltak og metoder for sikker
handtering.

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 252 av 4.8.2020, s. 24, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 28/2021 av
5. februar 2021 om endring av EJS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), enna ikke kunngjort.

(") EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1.

(®) Europaparlaments- og ridsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT
L 353 av 31.12.2008, s. 1).

(*) https://echa.europa.cuw/documents/10162/63c411e5-cf0f-dcSe-ff83-1e8de7e4e282

(") https://echa.europa.euw/documents/10162/737bceac-35¢3-77fb-ba7a-0e417a8 1aada
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6) RAC mente at grenseverdien pa 0,1 vektprosent som er fastsatt for diisocyanater i et stoff eller i en stoffblanding,
tilsvarer den laveste konsentrasjonsgrensen som gjelder for bestemte diisocyanater klassifisert som sensibiliserende ved
innanding i kategori 1. RAC var ogsa enig med innsenderen av dokumentasjonen i at gjennomfaringen av en veiledende
elter bindende grenseverdi for eksponering i arbeidet ikke ville vare tilstrekkelig til 4 redusere antallet tilfeller av
yrkesastma til det lavest mulige niva, ettersom det pd nédvarende tidspunkt ikke finnes noen kjent terskelverdi for
diisocyanaters sensibiliserende virkning.

7 Byriéets komité for sosioskonomisk analyse («(SEAC») vedtok 15. mars 2018 en uttalelse(5), der den bekreftet RACs
konklusjon at med henblikk pa tiltakets sosiogkonomiske fordeler og kostnader ansa komiteen det som det mest hen-
siktsmessige tiltaket pa unionsplan for 4 bekjempe de paviste risikoene. SEAC konkluderte videre med at den foreslatte
begrensningen er gkonomisk overkommelig for de berarte omsetningskjedene.

8) SEAC anbefalte en utsettelse av anvendelsen av begrensningen pd 48 maneder for & gi alle aktarer tilstrekkelig tid til
fullstendig & gjennomfore begrensningskravene.

9) Byriets forum for utveksling av opplysninger om gjennomfaring, nevnt i artikkel 76 nr. 1 bokstav f) i forordning (EF)
nr. 1907/2006, ble rddspurt om RACs og SEACs uttalelser om den foreslatte begrensningen, og det er tatt hensyn til dets
anbefalinger.

10)  Byrdet framla 9. mai 2018 uttalelsene fra RAC og SEAC for Kommisjonen. P4 grunnlag av disse uttalelsene kon-
kluderer Kommisjonen med at bruk eller omsetning av diisocyanater alene, som en bestanddel i andre stoffer og i
stoffblandinger medfarer en uakseptabel risiko for menneskers helse. Kommisjonen mener at disse risikoene mé
reduseres pd unionsplan,

11) T betraktning av vedlegg XV-dokumentasjonen og uttalelsene fra RAC og SEAC mener Kommisjonen at det bar
fastsettes et minstekrav til opplering for industrielle brukere og yrkesbrukere, uten at dette berarer strengere nasjonale
forpliktelser i medlemsstatene. Kommisjonen mener ogsé at opplysninger om dette kravet bar inngé i emballasjen.

12)  Med henblikk pé eventuelle framtidige revisjoner av den nadvarende begrensningen bor medlemsstatene, i samsvar med
artikkel 117 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1907/2006, rapportere til Kommisjonen om eventuelle oppleringskrav som er
fastsatt, antallet innrapporterte tilfeller av yrkesastma og yrkesrelaterte lufiveis- og hudsykdommer, alle nasjonale nivéer
for eksponering pé arbeidsplassen og opplysninger om handhevelsesvirksomhet.

13)  Denne begrensningen har som formal 4 bedre arbeidsgivernes kapasitet til & oppné et hayere niva for risikokontroll, uten
4 bergre Unionens regelverk for sikkerhet og helse pd arbeidsplassen, serlig rddsdirektiv 98/24/EF(6) om kjemiske
agensar. Smd og mellomstore bedrifter vil dra fordel av denne rettsakten, som vil bedre gjennomferingen av de
névarende kravene til sikkerhet og helse pa arbeidsplassen ytterligere ved 4 fastsette opplaringsprogrammer spesifikt
for diisocyanater 1 hele omsetningskjeden.

14)  Markedsdeltakeme ber gis tilstrekkelig tid til 4 tilpasse seg de nye kravene. Det er hensiktsmessig med en over-
gangsperiode pa tre r slik at den berarte arbeidsstyrken far mulighet til & gjennomfare den pikrevde opplaringen.

15)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 bar derfor endres.
16)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 133 i forordning
(EF) nr. 1907/2006.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

Vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen.

(®) https://echa.curopa.cu/documents/10162/d6794aa4-8¢3a-6780-d079-77237244(569
(®) Rédsdirektiv 98/24/EF av 7. april 1998 om vern av helsa og tryggleiken til arbeidstakarar mot risiko i samband med kjemiske agensar pa
arbeidsplassen (EFT L 131 av 5.5.1998, 5. 11).
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Artikkel 2

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 3. august 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President
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VEDLEGG

I vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 skal ny post lyde:

«74. Diisocyanater, O = C=NR- Ma ikke brukes som stoffer alene, som bestanddel i andre stoffer eller i blandinger til

N = C=0, der R er en alifatisk industriell bruk og yrkesbruk etter 24 august 2023, med mindre

eller aromatisk hydrokarbon- a) konsentrasjonen av diisocyanater enkeltvis og i kombinasjon er mindre enn

enhet av uspesifisert lengde 0,1 vektprosent, eller

b) arbeidsgiveren eller den selvstendig n®ringsdrivende sikrer at industrielle brukere
eller yrkesbrukere med godkjent resultat har fullfert opplering i sikker bruk av
diisocyanater for de bruker stoffet/stoffene eller stoffblandingen/stoffblandingene.

2. Ma ikke bringes i omsetning som stoffer alene, som bestanddel i andre stoffer eller i

stoffblandinger til industriell bruk og yrkesbruk etter 24. februar 2022, med mindre

a) konsentrasjonen av diisocyanater cnkeltvis og i kombinasjon er mindre enn
0,1 vektprosent, eller

b) leveranderen sikrer at mottakeren av stoffet/stoffene eller blandingen/blandingene
far informasjon om kravene omhandlet i nr. 1 bokstav b), og at folgende angivelse er
slik anbrakt pd emballasjen at den er klart atskilt fra resten av opplysningene pi
etiketten: «Fra 24. august 2023 kreves hensiktsmessig oppl&ring for enhver industri-
ell bruk eller yrkesbruk.»

3. I denne posten menes med «industrielle brukere og yrkesbrukere» arbeidstakere og
selvstendig neringsdrivende som héndterer diisocyanater alene, som bestanddel i andre
stoffer eller i stoffblandinger til industriell bruk og yrkesbruk, eller som overviker disse
oppgavene.

4. Opplaringen omhandlet i nr. 1 bokstav b) skal omfatte veiledning i hvordan hudekspo-
nering eller eksponering for diisocyanater ved inndnding kan kontrolleres pa arbeidsplas-
sen, uten at det berarer eventuelle nasjonale grenseverdier for eksponering pa arbeids-
plassen cller andre hensiktsmessige risikohdndteringstiltak pd nasjonalt plan. Opplzrin-
gen skal foretas av en ekspert innenfor sikkerhet og helse pé arbeidsplassen som har
kompetanse tilegnet ved relevant yrkesopplaering. Oppleringen skal minst omfatte
a) opplaringspunktene i nr. 5 bokstav a) for alle industrielle og yrkesmessige bruks-

omréder,

b) opplaringspunktene i punkt 5 bokstav a) og b) for felgende bruksomrader:

— Handtering av dpne blandinger ved romtemperatur (herunder i skumtunneler).

— Spraying i en ventilert kabin.

— Palegging med rull.

— Palegging med pensel.

— Pélegging ved dypping og helling.

— Mekanisk etterbehandling (f.eks. tilskjering) av ufullstendig herdede produkter
som ikke lengre er varme.

— Rengjering og avfall.

-—— All annen bruk med lignende eksponering ved opptak gjennom huden og/eller
ved innanding.

c) Opplaeringspunktene i nr. 5 bokstav a), b) og ¢) for falgende bruksomrader:

— Handtering av ufullstendig herdede produkter (f.eks. nylig herdede, fortsatt
varme).

— Steperianvendelser.

— Vedlikehold og reparasjoner som krever adgang til utstyr.

— Apen handtering av varme eller sveert varme utforminger (> 45 °C).

— Spraying i friluft med begrenset eller bare naturlig ventilasjon (herunder store
industrihaller) og heyenergispraying (f.eks. skum, elastomerer).

— Alle andre bruksomrader med lignende eksponering ved opptak gjennom huden
og/eller ved inndnding.
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5. Opplzringspunkter:
a) Generell opplaring, herunder opplering pi nettet, om
— diisocyanaters kjemi,
— fare for giftighet (herunder akutt giftighet),
— cksponering for diisocyanater,
— grenseverdier for eksponering pa arbeidsplassen,
— hvordan sensibilisering kan utvikle seg,
— lukt som et tegn pa fare,
— betydningen av flyktighet for risiko,
— diisocyanaters viskositet, temperatur og molekylvekt,
— personlig hygiene,
— nadvendig personlig verneutstyr, herunder praktiske instrukser for riktig bruk og
om utstyrets begrensinger,
— risiko for eksponering ved hudkontakt og inndnding,
— risiko i forhold til benyttet anvendelsesprosess,
— tiltak for hudbeskyttelse og for vern ved innanding,
— ventilasjon,
— rengjaring, lekkasje og vedlikehold,
— disponering av tom emballasje,
— beskyttelse av personer i narheten,
— pavisning av kritiske faser i handteringen,
— szrlige nasjonale kodesystemer (eventuelt),
— atferd som fremmer sikkerhet,
— sertifisering cller dokumenterte bevis for at opplaringen er fullfort med god-
kjent resultat.
b) Opplering pad mellomnivé, herunder opplaering pa nettet, om
— ytterligere atferdsbaserte aspekter,
— vedlikehold,
— handtering av endringer,
— vurdering av eksisterende sikkerhetsinstrukser,
— risiko 1 forhold til benyttet anvendelsesprosess,
— sertifisering eller dokumenterte bevis for at oppleringen er fullfert med god-
kjent resultat.
c) Videregaende opplxring, herunder opplaring pi nettet, om
— eventuelle ytterligere sertifiseringer som kreves for bruksomrddene som omfat-
tes,
— spraying utenfor spraytekabin,
— apen handtering av varme eller svaert varme utforminger (> 45 °C),
— sertifisering eller dokumenterte bevis for at oppleringen er fullfart med god-
kjent resultat.

6. Oppleringen skal vare 1 samsvar med bestemmelsene fastsatt av medlemsstatene der
den/de industrielle bruker(ne) eller yrkesbruker(ne) utever virksomhet. Medlemsstatene
kan gjennomfore eller fortsatt anvende sine nasjonale krav til bruk av stoffet/stoffene
eller stoffblandingen(e) sé lenge minstekravene angitt i nr. 4 og 5 er oppfylt.

7. Leveranderen nevnt i nr. 2 bokstav b) skal sikre at mottakeren gis tilgang til opple-
ringsmateriell og kurs i henhold til nr. 4 og 5 pa det eller de offisielle spriakene i med-
lemsstaten/-statene der stoffet/stoffene eller stoffblandingen/stoffblandingene leveres.
Opplzringen skal ta hensyn til de leverte produktenes s&rlig kjennetegn, herunder deres
sammensetning, emballasje og utforming.

8. Arbeidsgiveren eller den selvstendig n®ringsdrivende skal dokumentere at opplaringen
omhandlet i punkt 4 og 5 er fullfert med godkjent resultat. Oppleringen skal fornyes
minst hvert femte ar.

9. Medlemsstatene skal inkludere i sine rapporter i henhold til artikkel 117 nr. 1 falgende
opplysninger:
a) Eventuelle fastsatte opplaeringskrav og andre risikostyringstiltak som gjelder indu-
striell bruk og yrkesbruk av diisocyanater som er fastsatt i nasjonal rett.
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b) Antall rapporterte og anerkjente tilfeller av yrkesastma og yrkesrelaterte luftveis- og
hudsykdommer i forbindelse med diisocyanater.

¢) Eventuelle nasjonale grenseverdier for eksponering for diisocyanater.

d) Opplysninger om hindhevelsesvirksomhet knyttet til denne begrensningen.

10. Denne begrensningen far anvendelse uten & berere annet EU-regelverk om vern av
arbeidstakemes sikkerhet og helse pa arbeidsplassen.»




