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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/1149
af 3. august 2020

om @ndring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) for s vidt
angdr diisocyanater

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske 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 europeisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQ@F, 93/67EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (), serlig artikel 68, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Diisocyanater har en harmoniseret klassificering som sensibiliserende ved inddnding i kategori 1 og som hudsensibi-
liserende i kategori 1 i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*. Diisocyanater
anvendes som kemiske byggesten i en lang rakke sektorer og anvendelser, navnlig i bl.a. skum, fugemasser og
overfladebehandlingsmidler, i hele Unionen.

(2)  Tyskland forelagde den 6. oktober 2016 Det Europaiske Kemikalieagentur (agenturet«) et dossier (*) i henhold til
artikel 69, stk. 4, i forordning (EF) nr. 19072006 (»bilag XV-dossieret) for at indlede en begransningsprocedure i
henhold til samme forordnings artikel 69-73. Bilag XV-dossieret indikerede, at luftvejssensibilisering, pga. af bade
hud- og inddndingseksponering for diisocyanater, forer til erhvervsbetinget astma hos arbejdstagere, hvilket er
blevet identificeret som et betydeligt problem for sundheden pa arbejdspladsen i Unionen. Det arlige antal af nye
erhvervssygdomme fordrsaget af diisocyanater (ansldet til mere end 5 000 tilflde) anses for uacceptabelt hgjt. Bilag
XV-dossieret viste, at der er behov for handling pd EU-plan, og foreslog at begraense den industrielle og
erhvervsmaessige anvendelse, markedsfering af diisocyanater som sddan og som bestanddel i andre stoffer og
blandinger.

(3)  Begransningen, der foreslas i bilag XV-dossieret, har til formal at begraense anvendelsen af diisocyanater i industrielle
og erhvervsmassige anvendelser til de tilfelde, hvor der er gennemfert en kombination af tekniske og
organisatoriske foranstaltninger, og et standardiseret minimumsuddannelseskursus er blevet fulgt. Oplysninger om,
hvordan man fir adgang til kurset, ber formidles gennem hele forsyningskaden, og det ber pdhvile de operatorer,
der markedsferer disse stoffer og blandinger, at sikre, at der er uddannelseskurser til rddighed for modtagerne af
sddanne stoffer eller blandinger.

(4)  Den 5. december 2017 vedtog agenturets Udvalg for Risikovurdering (\RAC«) sin udtalelse (*) og konkluderede, at
den foresldede begreensning, som andret af RAC, er den mest hensigtsmassige foranstaltning pd EU-plan til at
imedegd de paviste risici i forbindelse eksponering for disse stoffer for sd vidt angér effektiviteten i forbindelse med
reduktion af disse risici. Desuden mente udvalget, at gennemforelsen af den @ndrede foresldede begraensning ville
reducere antallet af diisocyanatrelaterede tilfeelde af hudsygdomme.

(5)  RAC konkluderede, at relevant uddannelse er en grundleggende nedvendighed, og at alle arbejdstagere, der
handterer diisocyanater, ber have tilstrekkelig viden om farerne ved disse stoffer og kendskab til de risici, der er
forbundet med anvendelse heraf, samt tilstraekkelig viden om god arbejdspraksis og passende risikohdndteringsfor-
anstaltninger, herunder korrekt anvendelse af passende personlige vaernemidler. RAC bemarkede, at der er behov
for sarlige uddannelsesforanstaltninger for at a@ge bevidstheden om betydningen af sundhedsbeskyttelse ved hjalp
af passende risikohdndteringsforanstaltninger og praksisser for sikker handtering.

(") EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, s. 1).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/63c411e5-cfOf-dc5e-ff83-1e8de7e4e282

(*) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/737bceac-35¢3-77fb-ba7a-0e417a81aa4a


https://echa.europa.eu/documents/10162/63c411e5-cf0f-dc5e-ff83-1e8de7e4e282
https://echa.europa.eu/documents/10162/737bceac-35c3-77fb-ba7a-0e417a81aa4a
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(6)  RAC mente, at afskaeringsgransen pd 0,1 vagtprocent, der er fastsat for diisocyanater i et stof eller en blanding,
svarer til den laveste koncentrationsgreense, der findes for specifikke diisocyanater, som er klassificeret som
sensibiliserende ved indanding i kategori 1. RAC var ogsé enig med indsenderen af dossieret i, at gennemforelsen af
en vejledende eller bindende granse for erhvervsmaessig eksponering ikke ville veere tilstraekkelig til at reducere
antallet af tilfelde af astmatilfelde til det lavest mulige niveau, da der pd nuvarende tidspunkt ikke findes en
identificeret teerskelveerdi for diisocyanaters sensibiliserende virkning.

(7)  Agenturets Udvalg for Socioskonomisk Analyse (»SEAC«) vedtog den 15. marts 2018 sin udtalelse (), hvori det
bekraftede RAC's konklusion om, at den foresldede begraensning i betragtning af dens sociogkonomiske fordele og
omkostninger er den mest hensigtsmaessige EU-dekkende foranstaltning til at hdndtere de identificerede risici. SEAC
konkluderede endvidere, at den foresldede begransning er prismaessig overkommelig for de bergrte forsyningskaeder.

(8)  SEAC anbefalede en udsattelse pd 48 maneder af anvendelsen af begreensningen for at give alle aktorer tilstraekkelig
tid til fuldstaendig gennemforelse af begransningskravene.

(9)  Agenturets forum for informationsudveksling om hdndhavelsesaktiviteter, jf. artikel 76, stk. 1, litra f), i forordning
(EF) nr. 1907/2006, blev hert om RAC’s og SEAC’s udtalelser vedrerende den foresldede begransning, og der blev
taget hensyn til deres anbefalinger.

(10) Den 9. maj 2018 forelagde agenturet Kommissionen udtalelserne fra RAC og SEAC. Kommissionen konkluderer pd
baggrund af disse udtalelser, at der opstdr en uacceptabel risiko for menneskers sundhed ved anvendelse eller
markedsforing af diisocyanater som sddan og som bestanddel i andre stoffer og i blandinger. Kommissionen mener,
at disse risici skal imgdegds pa EU-plan.

(11) I betragtning af bilag XV-dossieret og udtalelserne fra RAC og SEAC mener Kommissionen, at der ber fastsattes et
minimumskrav om uddannelse for industrielle og erhvervsmessige brugere, uden at dette bergrer strengere
nationale forpligtelser i medlemsstaterne. Kommissionen mener ogsd, at oplysninger om dette krav ber fremga af
emballagen.

(12) Med henblik pd eventuelle fremtidige revisioner af den nuverende begrensning ber medlemsstaterne i
overensstemmelse med artikel 117, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006 oplyse Kommissionen om fastlagte
uddannelseskrav, antallet af indberettede tilfelde af erhvervsbetinget astma og erhvervsbetingede luftvejs- og
hudsygdomme, nationale graensevardier for erhvervsmassig eksponering og oplysninger om héndhavelsesak-
tiviteter.

(13) Denne begransning skal forbedre arbejdsgivernes kapacitet til at opnd en hgjere grad af risikokontrol, uden at dette
berorer Unionens lovgivning om sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, navnlig Ridets direktiv 98/24/EF om
kemiske agenser (°). Smd og mellemstore virksomheder vil drage fordel af denne retsakt, som vil forbedre
gennemforelsen af de nuvarende krav til sikkerhed og sundhed pd arbejdspladsen yderligere ved at fastsatte
diisocyanatspecifikke uddannelsesprogrammer i hele forsyningskaden.

(14) @konomiske aktorer ber indremmes en tilstreekkelig lang periode til at tilpasse sig de nye krav. Der ber vare en
overgangsperiode péd tre ar for at give den berorte arbejdsstyrke mulighed for at gennemfere den kravede
uddannelse.

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

(16) 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 andres som angivet i bilaget til narvaerende forordning.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244£5f9
(®) Radets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i
forbindelse med kemiske agenser (EFT L 131 af 5.5.1998,s. 11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244f5f9
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Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. august 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 tilfejes folgende punkt:

»74. Diisocyanater, O = C=N- | 1. M4 ikke anvendes som stoffer som sddan, som bestanddel i andre stoffer eller i

R-N = C=0, hvor R er en ali- blandinger til industriel og erhvervsmaessig brug efter den 24.august 2023
fatisk eller aromatisk kulbrin- medmindre:

teenhed af uspecificeret a) koncentrationen af diisocyanater enkeltvis og i kombination er mindre end 0,1
leengdex« vagtprocent, eller

b) arbejdsgiveren eller den selvstendige erhvervsdrivende sikrer, at industrielle eller
erhvervsmessige brugere har gennemfort uddannelse i sikker anvendelse af
diisocyanater forud for anvendelsen af stoffet/stofferne eller blandingen/blan-
dingerne.

2. Ma ikke markedsfores som stoffer som sddan, som bestanddel i andre stoffer eller i
blandinger til industriel og erhvervsmaessig anvendelse efter den 24. februar 2022,
medmindre:

a) koncentrationen af diisocyanater enkeltvis og i kombination er mindre end 0,1
vagtprocent, eller

b) leveranderen sikrer, at modtageren af stoffet/stofferne eller blandingen/blan-
dingerne oplyses om kravene omhandlet i punkt 1, litra b), og at felgende
angivelse er anbragt pa emballagen, séledes at den er klart adskilt visuelt fra resten
af oplysningerne pa etiketten: »Fra den 24. august 2023 kraves der passende
uddannelse for industriel eller erhvervsmassig brug.«

3. Idette punkt forstds der ved »industrielle og erhvervsmeessige brugere« arbejdstagere
og selvstendige erhvervsdrivende, der hédndterer diisocyanater som sddan, som
bestanddel i andre stoffer eller i blandinger til industriel og erhvervsmeassig
anvendelse, eller overvager disse opgaver.

4. Uddannelsen omhandlet i punkt 1, litra b) skal omfatte vejledning i kontrol af
hudeksponering eller eksponering ved inddnding for diisocyanater pa arbejdsstedet,
uden at det bergrer eventuelle nationale grenseveerdier for eksponering eller andre
relevante risikohdndteringsforanstaltninger pad nationalt plan. Uddannelsen skal
udferes af en ekspert inden for sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen, der har
tilegnet sig kompetencer ved relevant erhvervsuddannelse. Uddannelsen skal som
minimum omfatte:

a) uddannelseselementerne i punkt 5, litra a), om alle industrielle og erhvervsmassige
anvendelser
b) uddannelseselementerne i punkt 5, litra a) og b), om felgende anvendelser:
— handtering af &bne blandinger ved omgivelsestemperatur (herunder
skumtunneler)
— sprejtning i en ventileret kabine
— péfering med rulle
— péfering med pensel
— péfering ved dypning og overhaldning
— mekanisk efterbehandling (f.eks. tilskaering) af ufuldstaendigt herdede artikler,
der ikke laeengere er varme
— rengpring og affald
— andre anvendelser med samme eksponering gennem huden ogfeller ved
indénding
¢) uddannelseselementerne i punkt 5, litra a), b) og c), om folgende anvendelser:
— handtering af ufuldstaeendigt haerdede artikler (f.eks. nyligt haerdet, stadig varm)
— stebeanvendelser
— vedligeholdelse og reparation, der kraever adgang til udstyr
— dben handtering af varme eller meget varme formuleringer (> 45 °C)
— sprojtning i fri luft med begraenset eller kun naturlig ventilation (herunder store
industriarbejdshaller) og sprejtning med hejenergi (f.eks. skum, elastomerer)
— og andre anvendelser med samme eksponering gennem huden ogfeller ved
indénding.
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5. Uddannelseselementer:
a) generel uddannelse, herunder online-uddannelse, om:
— diisocyanaters kemi
— toksicitetsfarer (herunder akut toksicitet)
— eksponering for diisocyanater
— gransevardier for erhvervsmaessig eksponering
— hvordan man kan udvikle sensibilisering
— lugt som indikation pa fare
— vigtigheden af volatilitet for risiko
— diisocyanaters viskositet, temperatur og molekylvaegt
— personlig hygiejne
— de fornedne personlige vernemidler, herunder praktiske anvisninger om
korrekt anvendelse og deres begransninger
— risiko for hudkontakt og eksponering ved inddnding
— risiko i forbindelse med den anvendte péferingsproces
— hud- og inhalationsbeskyttelsessystem
— ventilation
— rengering, lekager, vedligeholdelse
— bortskaffelse af tom emballage
— beskyttelse af andre tilstedeveerende
— identifikation af kritiske handteringsfaser
— specifikke nationale kodesystemer (hvis relevant)
— adferdsbaseret sikkerhed
— certificering eller dokumenteret bevis for, at der er gennemfort en uddannelse
b) uddannelse pd mellemniveau, herunder online-uddannelse, om:
— supplerende adferdsbaserede aspekter
— vedligeholdelse
— @ndringshdndtering
— evaluering af eksisterende sikkerhedsinstrukser
— risiko i forbindelse med den anvendte péferingsproces
— certificering eller dokumenteret bevis for, at der er gennemfort en uddannelse
¢) avanceret uddannelse, herunder online-uddannelse, om:
— yderligere forngdne certificeringskrav vedrerende de omfattede anvendelser
— sprojtning uden for en sprojtekabine
— 4ben handtering af meget varme eller varme formuleringer (> 45 °C)
— certificering eller dokumenteret bevis for, at der er gennemfort en uddannelse

6. Uddannelsen skal vare i overensstemmelse med de bestemmelser, der er fastsat af den
medlemsstat, hvori de industrielle eller erhvervsmassige brugere opererer.
Medlemsstaterne kan gennemfore eller fortsaette med at anvende deres egne nationale
krav til anvendelsen af det/den/de pdgaldende stof(fer) eller blanding(er), sd leenge
minimumskravene, der er fastsat i punkt 4 og 5, bliver overholdt.

7. Den i punkt 2, litra b), omhandlede leverander skal sikre, at modtageren fér
uddannelsesmateriale og kurser i henhold til punkt 4 og 5 pé det eller de officielle
sprog i den eller de medlemsstat(er), hvor det/den/de pagzldende stof(fer) eller
blanding(er) leveres. Uddannelsen skal tage de leverede produkters karakteristika i
betragtning, herunder sammensztning, emballage og udformning.

8. Arbejdsgiveren eller den selvsteendige erhvervsdrivende skal dokumenterer, at
uddannelsen omhandlet i punkt 4 og 5 er gennemfort med tilfredsstillende resultat.
Uddannelsen skal fornyes mindst hvert femte ar.

9. Medlemsstaterne medtager folgende oplysninger i deres rapporter i henhold til
artikel 117, stk. 1:
a) fastsatte uddannelseskrav og andre risikostyringsforanstaltninger vedrerende
industriel og erhvervsmaessig anvendelse af diisocyanater, der er fastsat i den
nationale lovgivning
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b) antallet af indberettede og anerkendte tilfaelde af erhvervsbetinget astma og
erhvervsbetingede luftvejs- og hudsygdomme i forbindelse med diisocyanater

¢) nationale eksponeringsgranser for diisocyanater, hvis sddanne findes

d) oplysninger om hdndhavelsesaktiviteter vedrerende denne begreensning.

10. Denne begransning finder anvendelse, uden at det bergrer anden EU-lovgivning om
beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen.
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