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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/2096
av den 15 december 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
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska imnen (CMR-imnen), produkter som
omfattas av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745, linglivade organiska
fororeningar, vissa flytande dmnen eller blandningar, nonylfenol samt testmetoder for azofirgimnen

(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 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 upphévande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (!), sdrskilt artiklarna 68.2 och 131, och

av foljande skal:

(1)  Post 3 1ibilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 innehéller flera hinvisningar till markning med R65, en av de
standardiserade "R-fraser” som anger sirskilda risker till foljd av anvindning av dmnet, i enlighet med rddets direktiv
67/548/EEG (2. Eftersom det direktivet har upphivts bor hinvisningarna till R65 utga fran post 3.

(2)  Den 8 juli 2015 utarbetade Europeiska kemikaliemyndigheten i enlighet med punkt 6 i post 3 i bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 dokumentation i enlighet med artikel 69 i den férordningen och konstaterade att det
inte dr nodvandigt att foresld en dndring av begransningen i den posten. Darfor har punkterna 6 och 7 i post 3 blivit
overflodiga och bor utgd.

(3)  Iposterna 22, 67 och 68 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 faststills begransningar for pentaklorfenol
och salter och estrar av pentaklorfenol, bis(pentabromfenyleter och perfluoroktansyra och salter av
perfluoroktansyra. Eftersom stringare begrinsningar faststills for dessa @mnen i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/1021 () bor posterna 22, 67 och 68 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 utga.

(4)  Post 46 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006, sdsom den forst infordes i forordning (EG) nr 1907/2006,
innehdller inga CAS-nummer eller EG-nummer for nonylfenol. Genom kommissionens férordning (EG)
nr 552/2009 (%) infordes ett CAS-nummer och ett EG-nummer for posten, i syfte att klargora den och gora det
mojligt for aktorer och tillsynsmyndigheter att tillimpa den korrekt. Detta inforande hade emellertid den oavsiktliga
effekten att inte alla isomerer av nonylfenol nu omfattas av post 46. Lagstiftarens avsikt vid tidpunkten for
antagandet av begrinsningen bor darfor dterspeglas genom att dessa nummer utgdr.

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

() Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen (EGT 196, 16.8.1967, s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om linglivade organiska féroreningar (EUT L 169,
25.6.2019, 5. 45).

() Kommissionens férordning (EG) nr 552/2009 av den 22 juni 2009 om dndring av bilaga XVII till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 164,
26.6.2009,s. 7).
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(5)  Iposterna 28, 29 och 30 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 forbjuds utslippande pd marknaden och
forsiljning till allminheten av dmnen som 4ar klassificerade som cancerframkallande, konscellsmutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) i kategori 1A eller 1B och ar fortecknade i tilliggen 1-6 till den bilagan, samt
av blandningar som innehéller sidana dmnen i hogre koncentration dn angivet.

(6)  Amnen som klassificeras som CMR-dmnen ir fortecknade i del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och rdets
forordning (EG) nr 1272/2008 ().

(7)  Efter den senaste dndringen av tilliggen 1-6 till bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 genom
kommissionens forordning (EU) 2018/675 () for att beakta nya klassificeringar av damnen som CMR-dmnen i
enlighet med férordning (EG) nr 12722008, har del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 4ndrats genom
kommissionens forordning (EU) 2018/1480 () och genom kommissionens delegerade forordning (EU)
2020/217 (¥). De nyligen klassificerade CMR-dmnena i kategorierna 1A eller 1B i forordning (EU) 2018/1480 och
delegerad forordning (EU) 2020/217 bor infogas i tilldggen 1-6 till bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006.

(8) I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 () faststdlls bestimmelser om utslippande pd
marknaden, tillhandahallande pd marknaden eller ibruktagande av medicintekniska produkter for anvindning pa
ménniskor, tillbehor till sddana produkter och vissa grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal. Eftersom
forordning (EU) 2017/745 innehéller bestimmelser om CMR-dmnen bor, for att undvika dubbelreglering, produkter
som omfattas av forordning (EU) 2017/745 undantas frin de begrinsningar som anges i posterna 28-30 i bilaga
XVII till forordning (EG) nr 1907/2006.

(9)  Upphdvandet av post 68 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 bor tillimpas frin och med
tillimpningsdagen for den relevanta bestimmelsen i kommissionens delegerade foérordning (EU) 2020/784 (*9),
inbegripet perfluoroktansyra och salter av perfluoroktansyra enligt bilaga I till forordning (EU) 2019/1021.

(10) De klassificeringar av amnen som infordes genom férordning (EU) 2018/1480 ska tillimpas frin och med den 1 maj
2020. Berorda parter bor ges tillrackligt med tid for att vidta lampliga dtgirder for att f6lja den begrinsning som
infors genom den hir forordningen for dmnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B genom
forordning (EU) 2018/1480. Sex ménader bor vara tillrackligt. Tillimpningsdatumet hindrar inte aktorerna fran att
tillimpa begransningar for CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt forordning (EU) 2018/1480 tidigare.

(11) Den delegerade forordningen (EU) 2020/217 ska tillimpas frén och med den 1 oktober 2021. Den begrinsning som
infors genom den hir forordningen for dmnen som ir klassificerade som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B genom
delegerad forordning (EU) 2020/217 bor darfor tillimpas fran och med den 1 oktober 2021. Tillimpningsdatumet
hindrar inte aktorerna frdn att tillimpa begrinsningar for CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt delegerad
forordning (EU) 2020/217 tidigare.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EU) 2018/675 av den 2 maj 2018 om 4ndring av tilliggen till bilaga XVII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller
CMR-dmnen (EUT L 114, 4.5.2018, s. 4).

() Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om dndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, markning och forpackning av
amnen och blandningar och rittelse av kommissionens forordning (EU) 2017/776 (EUT L 251, 5.10.2018, s. 1).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 av den 4 oktober 2019 om andring, for anpassning till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av amnen och blandningar och rittelse av den forordningen (EUT L 44, 18.2.2020, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(") Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/784 av den 8 april 2020 om éndring av bilaga I till Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/1021 vad giller forteckning av perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar (EUT
L 188,15.6.2020, s. 1).
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(12) Genom kommissionens forordning (EU) 2017/776 () dndrades rubriker och numrering i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008. Motsvarande dndringar av posterna 28, 29 och 30 i kolumn 1 i bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 gjordes genom forordning (EU) 2018/675. Rubrikerna i tilliggen 1-6 till bilaga XVII
till férordning (EG) nr 1907/2006 bor dndras pd liknande sitt.

(13) T tilligg 10 till bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 fortecknas analysmetoder for azofirger for
tillimpningen av post 43 i den bilagan. Flera av analysmetoderna i forteckningen ér fordldrade och har ersatts av
Europeiska standardiseringskommittén med modernare analysmetoder. Tilligg 10 bor darfor dndras for att
dterspegla dessa dndringar.

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

(15) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
artikel 133.1 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 hér férordningen.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Punkt 6 i bilagan ska tillimpas frén och med den 4 juli 2020.

Punkt 8 b i bilagan ska tillimpas enligt foljande:

— Raderna avseende kobolt, benso[rst]pentafen och dibenso[b,deflkrysen; dibenso[a,h]pyren ska tillimpas frén och med
den 1 oktober 2021.

— Raderna avseende 1,2-dihydroxibensen; pyrokatekol, acetaldehyd; etanal och spirodiklofen (ISO); 3-(2,4-diklorfenyl)-2-
oxo-1-oxaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl-2,2-dimetylbutyrat ska tillimpas fran och med den 5 juli 2021.

Punkt 11 b i bilagan ska tillimpas frdn och med den 1 oktober 2021.

Punkt 12 b i bilagan ska tillimpas enligt foljande:

— Raderna avseende kobolt, etylenoxid; oxiran, etanol, 2,2-iminobis-, N-(C13—15 grenade och raka alkyl)-derivat,
diisohexylftalat, halosulfuronmetyl (ISO); metyl-3-klor-5-{[(4,6-dimetoxipyrimidin-2-yl)karbamoyl]sulfamoyl}-1-
metyl-1H-pyrasol-4-karboxylat, 2-metylimidazol och dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)tenn ska tillimpas fran och
med den 1 oktober 2021.

— Raderna avseende 2-bensyl-2-dimetylamino-4'-morfolinobutyrofenon, propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-
(2,4-diklorfenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-ylJmetyl}-1H-1,2,4-triazol and 1-vinylimidazol ska tillimpas frén och med
den 5 juli 2021.

(") Kommissionens férordning (EU) 2017/776 av den 4 maj 2017 om dndring, f6r anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Kklassificering, markning och forpackning av
amnen och blandningar (EUT L 116, 5.5.2017, s. 1).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 december 2020.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:

1. Kolumn 2 i post 3 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

BILAGA

”3. Far inte slippas ut pd marknaden om de innehéller ett firgimne, sivida det inte dr nédvindigt av skatteskal,

och/eller ett luktimne om de

— kan anvindas som brinsle i prydnadsoljelampor som siljs till allménheten, och

— utgodr en fara vid aspiration och dr mirkta med H304.”

b) Punkt 5 ska ersittas med f6ljande:

”5. Utan att det paverkar tillimpningen av andra unionsbestimmelser om klassificering, mirkning och
forpackning av dmnen och blandningar ska leverantorerna se till att foljande krav dr uppfyllda fore

utslippandet pd marknaden:

a) Lampoljor mirkta med H304 och avsedda for forsaljning till allmédnheten ska vara synligt, ldsligt och
outpldnligt méarkta med foljande text: 'Forvara lampor fyllda med denna vitska utom rackhall for barn’,
och fran och med den 1 december 2010 med 'Fortiring av lampolja, dven mycket smd mingder eller
genom att suga pd veken, kan leda till livshotande lungskador’.

b) Grilltdindvitskor markta med H304 och avsedda for forsiljning till allmédnheten ska frin och med den
1 december 2010 vara lasligt och outplanligt markta med foljande text: ‘Fortiring av tindvitska, dven

mycket smd méngder, kan leda till livshotande lungskador’.

¢) Lampoljor och grilltindvitskor markta med H304 och avsedda for forsdljning till allminheten ska fran och
med den 1 december 2010 forpackas i svarta ogenomskinliga behéllare om hogst 1 liter.”

) Punkt 6 ska utgd.
d) Punkt 7 ska utga.

2. Post 22 ska utga.

3. Iposterna 28-30 ska foljande led laggas till i punkt 2 i kolumn 2 som led f:

"f) produkter som omfattas av férordning (EU) 2017/745.”

4. Ipost 46 ska hianvisningarna till CAS-nummer och EG-nummer i led a i kolumn 1 utga.

5. Post 67 ska utga.

6. Post 68 ska utga.

7.  Rubriken pa tillagg 1 ska ersattas med foljande:

"Post 28 — Cancerframkallande dmnen: kategori 1A”.

8. Tilldgg 2 ska dndras pé foljande sitt:

a) Rubriken ska ersittas med f6ljande:

"Post 28 — Cancerframkallande imnen: kategori 1B”".

b) Foljande poster ska inforas i tabellen i indexnummerordning:

"Kobolt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4"
"Benso|rst]pentafen 601-090-00-X 205-877-5 189-55-9”
“Dibensol[b,deflkrysen; dibenso[a,h]pyren 601-091-00-5 205-878-0 189-64-0”
”1,2-dihydroxibensen; pyrokatekol 604-016-00-4 204-427-5 120-80-9”




L 425/8 Europeiska unionens officiella tidning 16.12.2020
"Acetaldehyd; etanal 605-003-00-6 200-836-8 75-07-0
”Spirodiklofen (ISO); 3-(2,4-diklorfenyl)-2- | 607-730-00-4 — 148477-71-8”
oxo-1-oxaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl-2,2-
dimetylbutyrat

9. Rubriken pa tilligg 3 ska ersittas med foljande:
"Post 29 — Mutagena dmnen: kategori 1A”.
10. Rubriken pé tillagg 4 ska ersittas med foljande:
"Post 29 — Mutagena dmnen: kategori 1B”.
11. Tilligg 5 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Rubriken ska ersittas med foljande:
"Post 30 — Reproduktionstoxiska imnen: kategori 1A”.
b) Foljande post ska inforas i tabellen i indexnummerordning:
"Metylkvicksilverklorid 080-012-00-0 204-064-2 115-09-3”
12. Tillagg 6 ska dndras pé foljande sitt:
a) Rubriken ska ersittas med foljande:
"Post 30 — Reproduktionstoxiska dmnen: kategori 1B”.
b) Foljande poster ska inforas i tabellen i indexnummerordning:
"Kobolt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4"
“Etylenoxid; oxiran 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8”
“Etanol, 2,2-iminobis-, N-(C13-15 grenade | 603-236-00-8 308-208-6 97925-95-6"
och raka alkyl)-derivat
”2-bensyl-2-dimetylamino-4'-morfolinobu- | 606-047-00-9 404-360-3 119313-12-1”
tyrofenon
"Diisohexylftalat 607-737-00-2 276-090-2 71850-09-4”
"Propikonazol (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1- | 613-205-00-0 262-104-4 60207-90-1"
{[2-(2,4-diklorfenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-
2-yllmetyl}-1H-1,2,4-triazol
”1-vinylimidazol 613-328-00-X 214-012-0 1072-63-5"
"Halosulfuronmetyl (ISO); 613-329-00-5 - 100784-20-1”
metyl-3-klor-5-{[(4,6-dimetoxipyrimidin-2-
ylkarbamoyl]sulfamoyl}-1-metyl-1H-pyra-
zol-4-karboxylat
”2-metylimidazol 613-330-00-0 211-765-7 693-98-17
"Dibutylbis(pentan-2,4-dionat-O,0’)tenn 650-056-00-0 245-152-0 22673-19-4"
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13. Itilligg 10 ska tabellen ersittas med foljande tabell:

"Europeisk
standardiseringsorgani-
sation

Beteckning och titel pd den harmoniserade standarden

Beteckning pd den ersatta standarden

CEN

ENISO 17234-1:2015

Lader — Kemiska provningar for bestimning av vissa
azofirgdmnen i firgat lader — Del 1: Bestimning av
vissa aromatiska aminer hérledda frén azofirgimnen

ENISO 17234-1:2010

CEN

ENISO 17234-2:2011

Lader — Kemiska provningar for bestimning av vissa
azofdargdmnen i fargat lader — Del 2: Bestdimning av 4-
aminoazobensen

CEN ISO/TS 17234:2003

CEN

ENISO 14362-1:2017

Textilier — Metoder for bestimning av vissa aromatiska
aminer frdn azofirgdmnen — Del 1: Pavisande av
anviandning av vissa azofirgimnen, dtkomliga med
och utan fiberextraktion

EN 14362-1:2012

CEN

ENISO 14362-3:2017

Textilier — Metoder for bestimning av vissa aromatiska
aminer frdn azofirgdimnen — Del 3: Pdvisande av
anviandning av vissa azofargimnen som kan avge 4-
aminoazobensen

EN 14362-3:2012
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