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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2020/1149
av den 3 augusti 2020

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
diisocyanater

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande 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, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Diisocyanater har en harmoniserad klassificering som luftvigssensibiliserande i kategori 1 och som hudsensibi-
liserande i kategori 1 enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3. Diisocyanater
anvinds som kemiska byggstenar i ett brett spektrum av sektorer och anvindningsomraden i hela unionen, sarskilt i
skum, tdtningsmedel och beldggningar, m.m.

(2)  Den 6 oktober 2016 overlimnade Tyskland till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad myndigheten)
dokumentation () enligt artikel 69.4 i forordning (EG) nr 1907/2006 (nedan kallad bilaga XV-dokumentationen), for
att inleda ett begransningsforfarande enligt artiklarna 69-73 i den forordningen. Av bilaga XV-dokumentationen
framgér att luftvigssensibilisering pa grund av exponering for diisocyanater bade via hud och via inandning leder
till yrkesrelaterad astma hos arbetstagare, vilket har identifierats som ett betydande arbetsmiljoproblem i unionen.
Det arliga antalet nya arbetssjukdomar som orsakas av diisocyanater (uppskattningsvis fler an 5 000 fall) anses vara
oacceptabelt hogt. I bilaga XV-dokumentationen visades att det krivs unionsovergripande dtgarder och foreslogs en
begrinsning av den industriella och yrkesmdssiga anvindningen samt av utslippandet pd marknaden av
diisocyanater som sddana, som en bestdndsdel i andra dmnen och ingdende i blandningar.

(3)  Den begrinsning som foreslds i bilaga XV-dokumentationen syftar till att begrdnsa anvindningen av diisocyanater
for industriellt och yrkesmassigt bruk till de tillfillen dir en kombination av tekniska och organisatoriska atgirder
genomfors och en standardiserad basutbildning har fullf6ljts. Information om hur man fér tillgang till kursen bor
formedlas genom hela distributionskedjan och det bor aligga de operatorer som slipper ut dessa damnen och
blandningar pd marknaden att sikerstilla att mottagarna av sddana dmnen eller blandningar har tillgéng till kursen.

(4)  Den 5 december 2017 antog riskbeddmningskommittén sitt yttrande (%), i vilket kommittén fann att den foreslagna
begrinsningen, i sin lydelse efter dndringarna av kommittén, dr den ldmpligaste unions6vergripande tgarden for att
pa ett effektivt sitt minska de konstaterade risker som exponering fér dessa dmnen medfor. Dessutom ansig
kommittén att genomforandet av den dndrade foreslagna begrinsningen dven skulle minska antalet diisocyanatre-
laterade fall av dermatit.

(5)  Kommittén konstaterade att lamplig utbildning dr en grundliggande nodvindighet och att varje arbetstagare som
hanterar diisocyanater bor ha tillrdcklig kunskap om farorna med dessa dmnen och vara medvetna om de risker
som dr forenade med deras anvindning, samt ha tillracklig kunskap om goda arbetsmetoder och lampliga riskhanter-
ingsétgidrder, inbegripet korrekt anvindning av limplig personlig skyddsutrustning. Kommittén noterar att sirskilda
utbildningsatgirder behovs for att 6ka medvetenheten om hilsoskyddets betydelse genom limpliga riskhanterings-
atgdrder och metoder for siker hantering.

(') EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 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)  Kommittén ansdg att det grinsviarde pa 0,1 viktprocent som faststillts for diisocyanater i ett dmne eller i en
blandning motsvarar den lagsta befintliga koncentrationsgransen for de sirskilda diisocyanater som klassificeras
som luftvigssensibiliserande i kategori 1. Kommittén instimde ocksd med inldimnaren av dokumentationen om att
genomférandet av ett vigledande eller bindande grinsvirde for exponering pd arbetsplatsen inte skulle vara
tillrackligt for att minska antalet yrkesrelaterade astmafall till en sd ldg nivd som mojligt, eftersom det for
nirvarande inte finns nigot troskelvirde for diisocyanaters sensibiliserande effekt.

(7)  Den 15 mars 2018 antog myndighetens kommitté for samhallsekonomisk analys sitt yttrande (), i vilket den
bekriftade riskbedomningskommitténs slutsats att den foreslagna begransningen, mot bakgrund av dess
samhillsekonomiska fordelar och kostnader, ar den limpligaste unionsovergripande atgirden for att hantera de
konstaterade riskerna. Kommittén for samhillsekonomisk analys konstaterade dessutom att den foreslagna
begrinsningen ir ekonomiskt 6verkomlig for de berorda leveranskedjorna.

(8)  Kommittén for samhillsekonomisk analys rekommenderade att man senareldgger tillimpningen av begransningen
med 48 ménader sd att alla aktorer far tillrdckligt med tid for att fullstindigt genomfora kraven pa begransning.

(9)  Myndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet, som avses i artikel 76.1 f i forordning (EG)
nr 1907/2006, rddfrdgades om yttrandena frin riskbedomningskommittén och kommittén f6r samhillsekonomisk
analys vad giller den foreslagna begransningen, och dess rekommendationer har beaktats.

(10) Den 9 maj 2018 o6verlimnade myndigheten yttrandena fran riskbedomningskommittén och kommittén for
samhillsekonomisk analys till kommissionen. P4 grundval av dessa yttranden drar kommissionen slutsatsen att en
oacceptabel risk for manniskors hilsa uppstdr vid anvindning eller utslippande p& marknaden av diisocyanater,
som sddana, som en bestdndsdel i andra dmnen och ingdende i blandningar. Kommissionen anser att dessa risker
mdste hanteras pa unionsniva.

(11) Med beaktande av bilaga XV-dokumentationen samt yttrandena fran riskbedomningskommittén och kommittén for
samhillsekonomisk analys, anser kommissionen att industriella och yrkesmissiga anvindare bor omfattas av ett
minimikrav pd utbildning, utan att det paverkar tillimpningen av stringare nationella skyldigheter i
medlemsstaterna. Kommissionen anser ocksd att uppgifter om detta krav bor ingd i forpackningen.

(12) Med tanke pa eventuella framtida Gversyner av den nuvarande begrinsningen bor medlemsstaterna i enlighet med
artikel 117.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 underritta kommissionen om eventuella faststillda utbildningskrav,
om antalet rapporterade fall av yrkesrelaterad astma och av yrkesrelaterade luftvigssjukdomar och hudsjukdomar
och om eventuella nationella exponeringsnivder pé arbetsplatsen samt lamna uppgifter om tillsynsverksambhet.

(13) Utan att det paverkar tillimpningen av unionslagstiftningen pd arbetsmiljoomradet, i synnerhet rddets direktiv
98/24/EG om kemiska agens (°), syftar denna begrinsning till att forbittra arbetsgivarnas kapacitet att uppna en
hogre nivé av riskkontroll. Smd och medelstora foretag kommer att gynnas av denna forordning som ytterligare
kommer att forbittra tillimpningen av gillande arbetsmiljokrav genom att tillhandahélla diisocyanatspecifika
utbildningsprogram genom hela leveranskedjan.

(14) Ekonomiska aktorer bor ges tillrackligt 1ang tid for att anpassa sig till de nya kraven. En 6vergdngsperiod pa tre &r dr
lamplig for att ge berorda arbetstagare méjlighet att fullfolja den nodvindiga utbildningen.

(15) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrdttats genom
artikel 133 i forordning (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 hér férordningen.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/d6794aa4-8e3a-6780-d079-77237244£5f9
(®) Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (EGT L 131, 5.5.1998,s. 11).


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

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 augusti 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

I bilaga XVII till f6rordning (EG) nr 1907/2006 ska f6ljande post liggas till:

”74. Diisocyanater, O = C=N- | 1. Fdr inte anvindas som sddana, som en bestdndsdel i andra dmnen eller ingdende i

R-N = C=0, dir R ir ett alifa- blandningar for industriellt eller yrkesmassigt bruk efter den 24 augusti 2023, savida
tisk eller aromatisk kolvite av inte
ospecificerad lingd a) koncentrationen av diisocyanater som sddana och i blandningar 4r mindre 4n 0,1

viktprocent, eller

b) arbetsgivaren eller egenforetagaren sakerstiller att industriella eller yrkesmassiga
anvindare har med godként resultat slutfort utbildning om saker anvandning av
diisocyanater innan de anvinder dmnena eller blandningarna.

2. Farinte sldppas ut pd marknaden som sidana, som en bestdndsdel i andra dmnen eller
ingdende i blandningar for industriellt eller yrkesmassigt bruk efter den 24 februari
2022, sdvida inte
a) koncentrationen av diisocyanater som sddana och i blandningar 4r mindre 4n 0,1
viktprocent, eller

b) leverantoren sikerstiller att mottagaren av dmnena eller blandningarna fir
information om kraven i punkt 1 b och limnar foljande upplysning pé
forpackningen, pé ett sitt som dr tydligt skilt frn resten av mérkningen: "Frdn
och med den 24 augusti 2023 kravs limplig utbildning f6re industriellt eller
yrkesmissigt bruk.”

3. 1 denna post avses med industriella och yrkesmdssiga anvindare alla arbetstagare eller
egenforetagare som hanterar diisocyanater som sddana, som en bestidndsdel i andra
dmnen eller ingdende i blandningar fér industriellt och yrkesméssigt bruk eller som
overvakar dessa uppgifter.

4. Den utbildning som avses i punkt 1 b ska omfatta instruktioner f6r kontrollen av
exponeringen via hud och inandning fér diisocyanater pd arbetsplatsen, utan att det
paverkar tillimpningen av nationella grinsvirden for exponering pd arbetsplatsen
eller av andra limpliga riskhanteringsdtgarder pd nationell nivd. Utbildningen ska
utforas av en expert inom sikerhet och hilsa pd arbetsplatsen som erhillit sin
kompetens genom relevant yrkesutbildning. Utbildningen ska minst omfatta
a) utbildningsmomenten i punkt 5 a for allt industriellt och yrkesmassigt bruk,

b) utbildningsmomenten i punkt 5 a och b for f6ljande anvindningsomraden:

— Hantering av Oppna blandningar vid omgivningstemperatur (inbegripet
skumtunnlar).

— Besprutning i ett ventilerat bas.

— Applicering med mélningsrulle.

— Applicering med borste.

— Applicering genom doppning och hillning.

— Mekanisk efterbehandling (t.ex. skdrning) av ¢j fullt hirdade varor som inte
lingre 4r varma.

— Rengoring och avfall.

— All annan anvindning med liknande exponering via hud och/eller inandning.

¢) utbildningsmomenten i punkt 5 a, b och ¢ for f6ljande anvindningsomraden:

— Hantering av ofullstindigt hirdade varor (t.ex. nyligen hirdade, fortfarande
varma).

— Applicering genom gjutning.

— Underhall och reparationer som behéver tillgdng till utrustning.

— Oppen hantering av varma eller heta beredningar (> 45 °C).

— Besprutning med begransad eller endast naturlig ventilation (inbegripet stora
industrilokaler) och besprutning med hog energi (t.ex. skum, elastomerer).

— All annan anvindning med liknande exponering via hud och/eller inandning.
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5. Utbildningsmoment:
a) Allmin utbildning, inbegripet nitkurser, om
— diisocyanaters kemi,
— toxisk fara (inklusive akut toxicitet),
— exponering for diisocyanater,
— grénsvirden for exponering pd arbetsplatsen,
— hur sensibilisering kan utvecklas,
— lukt som indikation pa fara,
— betydelse av flyktighet for risk,
— diisocyanaters viskositet, temperatur och molekylvikt,
— personlig hygien,
— nodvindig personlig skyddsutrustning, inklusive praktiska anvisningar for
korrekt anvandning och om begrinsningar,
— risk for hudkontakt och exponering via inandning,
— risk i samband med anvind appliceringsprocess,
— plan f6r hud- och inandningsskydd,
— ventilation,
— rengoring, lickage och underhall,
— kassering av tomma forpackningar,
— skydd av personer i nirheten,
— identifiering av kritiska moment i hanteringen,
— sdrskilda nationella kodsystem (i forekommande fall),
— beteendebaserad sikerhet,
— certifiering eller dokumenterade bevis for att utbildningen har slutforts med
godkint resultat.
b) Utbildning p& mellannivé, inbegripet nitkurser, om
— ytterligare beteendebaserade aspekter,
— underhill,
— hantering av forandringar,
— utvirdering av befintliga sikerhetsinstruktioner,
— risk i samband med anvind appliceringsprocess,
— certifiering eller dokumenterade bevis for att utbildningen har slutforts med
godkant resultat.
¢) Avancerad utbildning, inbegripet nitkurser, om
— eventuella ytterligare certifieringar som behovs for de ingdende anvindnings-
omradena,
— besprutning utanfor ett besprutningsbas,
— Oppen hantering av varma eller heta beredningar (> 45 °C),
— certifiering eller dokumenterade bevis for att utbildningen har slutforts med
godkint resultat.

6. Utbildningen ska folja de bestimmelser som faststillts av den medlemsstat dir den
industriella eller yrkesmissiga anvindaren ar verksam. Medlemsstaterna far
genomfora eller fortsitta att tillimpa sina egna nationella krav for anvindningen av
damnena eller blandningarna, forutsatt att minimikraven i punkterna 4 och 5 ar
uppfyllda.

7. Den leverantor som avses i punkt 2 b ska sikerstilla att mottagaren far tillgdng till
utbildningsmaterial och kurser i enlighet med punkterna 4 och 5 pa det eller de
officiella sprdken i den eller de medlemsstater dir dmnena eller blandningarna
tillhandahélls. Utbildningen ska ta hinsyn till de levererade produkternas sirskilda
egenskaper, inklusive sammansittning, forpackning och utformning.

8. Arbetsgivaren eller egenforetagaren ska dokumentera att den utbildning som avses i
punkterna 4 och 5 har slutforts med godkant resultat. Utbildningen ska upprepas
dtminstone vart femte ar.

9. Medlemsstaterna ska i rapporterna enligt artikel 117.1 inkludera féljande uppgifter:
a) Eventuellt faststillda utbildningskrav och andra riskhanteringsitgirder med
anknytning till industriellt och yrkesmassigt bruk av diisocyanater som foreskrivs
i nationell lagstiftning.
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b) Antalet fall av rapporterad och erkdnd yrkesrelaterad astma och av rapporterade
och erkidnda yrkesrelaterade luftvigssjukdomar och hudsjukdomar i samband
med diisocyanater.

¢) Eventuella nationella griansvirden for exponering for diisocyanater.

d) Uppgifter om tillsynsverksamhet avseende denna begransning.

10. Denna begrinsning ska gilla utan att det paverkar tillimpningen av annan unionslag-
stiftning om skydd av arbetstagares sakerhet och halsa pé arbetsplatsen.”
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