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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/2005
av den 17 december 2018

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om

registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller

bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), dibutylftalat (DBP), benzylbutylftalat (BBP) och diisobutylftalat
(DIBP)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt rddets 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)  Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), dibutylftalat (DBP), benzylbutylftalat (BBP) och diisobutylftalat (DIBP) (nedan kallade
de fyra ftalaterna) fortecknas i bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006 som reproduktionstoxiska dmnen
i kategori 1B, med slutdatum den 21 februari 2015, i enlighet med artikel 58.1 c i i den forordningen.

(2)  Efter det slutdatum som avses i artikel 58.1 ¢ i for ett dmne som fortecknas i bilaga XIV ska Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) enligt artikel 69.2 i f6érordning (EG) nr 1907/2006
overviga huruvida anvindningen av de 4mnen som fortecknas i bilaga XIV till den forordningen i varor utgér en
hilso- eller miljorisk som inte kontrolleras pa ett adekvat sitt, och om kemikaliemyndigheten anser att sa ar fallet
ska den sammanstilla dokumentation till ett forslag om begrinsning enligt kraven i bilaga XV till férordning (EG)
nr 1907/2006 (nedan kallad dokumentation enligt bilaga XV).

(3)  Den 1 april 2016 overlimnade kemikaliemyndigheten, i samarbete med Danmark, dokumentation enligt
bilaga XV for de fyra ftalaterna (%). Dokumentationen byggde pé ett tidigare forslag till begriansning som Danmark
lade fram 2011 och om vilket kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté och kommitté f6r samhalls-
ekonomisk analys antog yttranden (*), pd grundval av vilka kommissionen beslutade att inte 4ndra bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 (*) med motiveringen att de uppgifter som da fanns tillgingliga inte tydde pd att
kombinerad exponering for de fyra ftalaterna utgjorde en risk. I 2016 &rs dokumentation enligt bilaga XV
beaktades nya uppgifter om exponering frin olika killor, inklusive data om biologisk exponeringsmitning hos
ménniskor frn unionsprojektet Democophes (°), dir forekomsten av de fyra ftalaterna mits i urinprov.

(4)  De fyra ftalaterna forekommer i médnga olika varor, eftersom de ofta finns i mjukgjorda material. Exponeringen
kan uppstd genom intag av livsmedel och damm, varor som stoppas i munnen, inandning av luft och damm
i inomhusmiljé samt genom damm och varor som kommer i kontakt med ménniskors slemhinnor och hud.

(5) I dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs en begransning av utslippandet pd marknaden av varor som
innehaller de fyra ftalaterna i en koncentration pd 0,1 viktprocent eller hogre, enskilt eller i ndgon kombination i

() EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

(*) https:/[echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919 /term

(}) 2012 ars yttrande frén riskbedomningskommittén och kommittén for samhallsekonomisk analys om dokumentationen enligt bilaga XV
med forslag till begrinsningar av de fyra ftalaterna: https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-
76dda4989dd6

(*) Kommissionens meddelande 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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sddana mjukgjorda material. Denna koncentrationsgrins skulle pa ett effektivt sitt motverka anvindningen av de
fyra ftalaterna i de varor som omfattas av begrinsningen. I dokumentationen foreslogs undantag for varor enbart
avsedda for utomhusbruk utan ldngvarig kontakt med hud eller kontakt med slemhinnor, for vissa varor enbart
for anvindning inom industrin och jordbruket, for matinstrument, f6r varor som omfattas av befintlig unionslag-
stiftning och for varor som redan har slippts ut pd marknaden i unionen.

(6)  Den 10 mars 2017 antog riskbedémningskommittén sitt yttrande, i vilket kommittén fann att den foreslagna
begrinsningen dr den limpligaste unionsovergripande dtgarden for att pd ett effektivt sitt minska de konstaterade
risker som dessa dmnen medfor.

(7)  Riskbedomningskommittén ansdg att det krivs en kombinerad koncentration av de fyra ftalaterna pa 0,1 % eller
lagre i mjukgjorda material i varor for att hantera risken fér manniskors halsa.

(8)  Den 15 juni 2017 antog kommittén for samhillsekonomisk analys sitt yttrande, i vilket den foreslagna
begrinsningen, i sin lydelse efter dndringarna av riskbedomningskommittén och kommittén fér samhalls-
ekonomisk analys, dr den limpligaste unionsovergripande dtgirden for att hantera de konstaterade riskerna i friga
om dess samhallsekonomiska fordelar och kostnader.

(9)  Kommittén for samhallsekonomisk analys enades om slutsatserna i dokumentationen enligt bilaga XV att en
36 manaders senareliggning av tillimpningen av begrinsningen forefaller rimlig och tillricklig for att gora det
mojligt for aktorerna i distributionskedjan att folja begrinsningen. Kommittén f6r samhillsekonomisk analys
enades ocksé om de undantag som foreslogs i dokumentationen enligt bilaga XV. P& grund av samhills-
ekonomiska Overviganden grundade pd de kompletterande uppgifter som fordons- och luftfartssektorerna
limnade under det offentliga samrédet foreslog kommittén for samhillsekonomisk analys vissa undantag for
dessa sektorer.

(10) Kemikaliemyndighetens forum f6r informationsutbyte om verkstillighet (nedan kallat forumet), som avses
i artikel 76.1 f i forordning (EG) nr 1907/2006, ridfrigades om den foreslagna begrinsningen och dess
rekommendationer har beaktats.

(11) Den 29 augusti 2017 o6verlimnade kemikaliemyndigheten yttrandena frén riskbedomningskommittén och
kommittén for samhillsekonomisk analys (') till kommissionen. P4 grundval av dessa yttranden om den
kombinerade exponeringen for dessa fyra ftalater med skadliga halsoeffekter via olika exponeringsvigar fann
kommissionen att de fyra ftalaterna utgor en oacceptabel hilsorisk nir de forekommer, enskilt eller i ndgon
kombination av mjukgjorda material, i varor i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller hogre i nigot sddant
material. Vid tillimpningen av denna begrinsning avses med mjukgjorda material sddant material som kan
innehélla ftalater med stor potential for kombinerad exponering via olika exponeringsvigar hos bade
konsumenter och arbetstagare. Dessa material inbegriper polyvinylklorid (PVC), polyvinylidenklorid (PVDC),
polyvinylacetat (PVA), polyuretaner och andra polymerer (bland annat polymerskum och gummimaterial), utom
silikongummi och beldggningar av naturlatex, ytbeldggningar, halksikra beldggningar, appretur, dekaler, patryck,
lim, fogmassa, blick och farger. Kommissionen anser att risken maste hanteras pd unionsniva.

(12) Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 innehaller redan ett forbud mot utslippande pa marknaden av
leksaker och barnavdrdsartiklar som innehaller DEHP, DBP och BBP pa vissa villkor som omfattas av den
foreslagna begrinsningens tillimpningsomrade. Mot bakgrund av dels riskbedomningskommitténs yttrande att
DIBP har en riskprofil som liknar den som DEHP, DBP och BBP har, att leksaker och barnavérdsartiklar kan bidra
avsevirt till risker for spadbarn fran ftalater och att DIBP kan ersitta DBP i leksaker och barnavédrdsartiklar, dels
forumets rekommendation, anser kommissionen dessutom att utslippandet pd marknaden av leksaker och
barnavardsartiklar som innehaller DIBP ocksd bor begrinsas. Utslippandet pd marknaden av de fyra ftalaterna
i leksaker och barnavardsartiklar bor ocksé bli foremal for uppdaterade villkor.

(13) Nar det giller varor som enbart 4r avsedda for anvindning inom industrin och jordbruket eller for utomhusbruk
bor den foreslagna begransningen endast gilla varor som innehéller mjukgjorda material som kommer i kontakt
med minniskors slemhinnor eller i langvarig kontakt med huden, eftersom sddan kontakt leder till exponering
som utgor en hilsorisk.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14) Den foreslagna begransningen bor inte gilla varor som regleras av annan unionslagstiftning, t.ex. material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 (*) och kommissionens férordning (EU) nr 10/2011 (%), medicintekniska produkter
som omfattas av rddets direktiv 90/385/EEG (%) eller 93/42[EEG (%), eller Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG (°), eller komponenter till sidana produkter, varor som omfattas av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2011/65/EU (%) eller innerforpackningar till lakemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 () eller av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG () eller
2001/83[EG ().

(15) Av praktiska skil och verkstillighetsskal bor den foreslagna begransningen inte heller gilla matinstrument for
laboratorieanvindning, varor som ingér i sddana instrument eller varor som sldpptes ut pd marknaden fore den
dag d begrinsningen ska borja tillimpas. Vissa undantag bor dessutom gilla for motorfordon och luftfartyg. For
det forsta dr det motiverat att foreskriva en ytterligare senareldggning av tillimpningen av begransningen for
motorfordon och ett icke tidsbegrinsat undantag fér varor som anvinds vid underhdll eller reparation av sidana
fordon, nidr de inte kan fungera sisom avsett utan dessa varor, med hinsyn till de sirskilda ekonomiska
konsekvenserna i denna sektor. Det 4r motiverat att foreskriva en ytterligare senareldggning av tillimpningen av
begrinsningen for vissa luftfartyg och ett icke tidsbegrinsat undantag for varor som anvinds vid underhéll eller
reparation av sddana luftfartyg, nir dessa varor dr visentliga for sikerheten och luftvirdigheten, med hinsyn till
att luftfartyg har en mycket lang livstid, att deras luftvirdighet kan dventyras om delar som uppfyller konstruk-
tionsspecifikationerna inte ar tillgdngliga och att den tid som behovs for att pd nytt uppfylla kraven dr mycket
léng.

(16) Med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV och av yttrandena frin riskbedomningskommittén och
kommittén f6r samhillsekonomisk analys anser kommissionen att den foreslagna begransningen skulle dtgarda de
konstaterade riskerna utan att ligga nigon stor borda pd industrin, distributionskedjan eller konsumenterna, och
finner att den foreslagna begransningen ar en limplig unionsovergripande tgard for att hantera den konstaterade
risken.

(17) De berorda parterna bor fa tillrackligt med tid pa sig for att vidta lampliga dtgdrder for att folja den foreslagna
begrinsningen, och 18 madnader ar tillrdckligt for detta dndamdl. Tillimpningen av begrinsningen bor dirfor
generellt senareldggas med 18 manader. En ytterligare specifik senareliggning med 60 manader bor gilla for att
hantera de specifika fallen for vissa motorfordon och luftfartyg.

(18)  Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(19) De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
artikel 133 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

() Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som ir avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (EUTL 12, 15.1.2011,s. 1).

(*) Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, 5. 17).

(*) Radets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGTL 169, 12.7.1993,s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EGTL 331,7.12.1998,s.1).

(°) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av vissa farliga mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning (EUTL 174, 1.7.2011, s. 88).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

(®) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001,s. 1).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 december 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Post 51 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska ersattas med foljande:

”51.

Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
CAS-nr 117-81-7
EG-nr 204-211-0

Dibutylftalat (DBP)
CAS-nr 84-74-2
EG-nr 201-557-4

Benzylbutylftalat (BBP)
CAS-nr 85-68-7
EG-nr 201-622-7

Diisobutylftalat (DIBP)
CAS-nr 84-69-5
EG-nr 201-553-2

1. Far inte anvindas som dmnen eller i blandningar, enskilt eller i nigon

kombination av de ftalater som fortecknas i kolumn 1 i denna post, i en
koncentration pd 0,1 viktprocent eller hogre av det mjukgjorda materia-
let i leksaker och barnavérdsartiklar.

. Far inte sldppas ut pd marknaden i leksaker eller barnavérdsartiklar, en-

skilt eller i ndgon kombination av de forsta tre ftalater som fortecknas
i kolumn 1 i denna post, i en koncentration pd 0,1 viktprocent eller
hogre av det mjukgjorda materialet.

Vidare far DIBP inte slippas ut pd marknaden efter den 7 juli 2020 i lek-
saker eller barnavdrdsartiklar, enskilt eller i ndgon kombination av de
forsta tre ftalater som fortecknas i kolumn 1 i denna post, i en koncen-
tration pa 0,1 viktprocent eller hogre av det mjukgjorda materialet.

. Far inte sldppas ut pd marknaden efter den 7 juli 2020 i varor, enskilt el-

ler i ndgon kombination av de ftalater som fortecknas i kolumn 1 i denna
post, i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller hogre av det mjukgjorda
materialet i varan.

. Punkt 3 ska inte tillimpas pa

a) varor som enbart dr avsedda for anvindning inom industrin eller
jordbruket eller enbart f6r utomhusbruk, under forutsittning att inget
mjukgjort material kommer i kontakt med minniskors slemhinnor
eller i langvarig kontakt med ménniskors hud,

b) luftfartyg som slipps ut pd marknaden fore den 7 januari 2024, eller
varor som sliapps ut pd marknaden enbart for att anvindas for under-
hall eller reparation av sddana luftfartyg, om dessa varor ar visentliga
for luftfartygets sikerhet och luftvardighet,

¢) motorfordon som omfattas av direktiv 2007/46/EG och som slapps
ut pd marknaden fére den 7 januari 2024 eller varor som slipps ut
pd marknaden enbart for att anvindas for underhdll eller reparation
av sddana fordon, om fordonen inte kan fungera sdsom avsett utan
dessa varor,

d) varor som slipps ut pd marknaden fore den 7 juli 2020,

e) mitinstrument for laboratorieanvindning eller delar av sidana instru-
ment,

f) material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
som omfattas av forordning (EG) nr 1935/2004 eller kommissionens
forordning (EG) nr 10/2011 (¥),

¢) medicintekniska produkter som omfattas av direktiv 90/385/EEG,
93/42/[EEG eller 98/79[EG, eller delar av sddana produkter,

h) elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv
2011/65/EU,

i) innerforpackningar till likemedel som omfattas av forordning (EG)
nr 726/2004, direktiv 2001/82/EG eller direktiv 2001/83/EG,

j) leksaker och barnavardsartiklar som omfattas av punkt 1 eller 2.

18.12.2018
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5. I punkterna 1, 2, 3 och 4 a avses med
a) mjukgjort material, ndgot av fljande homogena material:

— polyvinylklorid (PVC), polyvinylidenklorid (PVDC), polyvinylacetat
(PVA), polyuretaner,

— andra polymerer (bla. polymerskum och gummimaterial), utom
silikongummi och beldggningar av naturlatex,

— ytbeldggningar, halksikra beldggningar, appretur, dekaler, pétryck,
— lim, fogmassa, firger och blick,

b) langvarig kontakt med manniskors hud, oavbruten kontakt under mer dn
10 minuter eller intermittent kontakt under 30 minuter, per dag,

¢) barnavdrdsartiklar, alla produkter som 4r avsedda att underlitta barns
somn, barns avslappning, barns hygien, matning av barn eller barns
sugning.

6. 1 punkt 4 b avses med luftfartyg nigot av foljande:

a) Ett civilt luftfartyg som tillverkats i enlighet med ett typcertifikat som
utfirdats enligt forordning (EU) nr 216/2008 eller i enlighet med ett
godkinnande som utfirdats enligt den nationella lagstiftningen i en
avtalsslutande stat till Internationella civila luftfartsorganisationen
(Icao), eller for vilket ett luftvardighetsbevis har utfirdats av en avtals-
slutande stat till Icao enligt bilaga 8 till konventionen angdende inter-
nationell civil luftfart, undertecknad den 7 december 1944 i Chicago.

b) Ett militdrt luftfartyg.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast som &r avsedda att komma
i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s. 1).”
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