Nr. 54/326 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/588 2018/EES/54/18
fra 18. april 2018

um breytingu a XVI1. vidauka (vidvikjandi 1-metyl-2-pyrrélidéni) vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 frad 18. desember 2006 um skréningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
& tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun r&dsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (%), einkum 1. mgr. 68. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hinn 9. &gust 2013 lagdi Holland (Nidurland) malsskjol fyrir Efnastofnun Evrépu (hér a eftir nefnd Efnastofnunin), skv.
4. mgr. 69. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 (hér & eftir nefnd malsskjol skv. XV. Vidauka (2)), par sem lagt er til ad
takmarka 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP). | malsskjolunum skv. XV. vidauka var synt fram & ad adgerdir & vettvangi
Sambandsins veeru naudsynlegar til ad bregdast vid ahettu fyrir heilsu starfsmanna sem verda fyrir vahrifum af 1-metyl-
2-pyrrolidoni.

2) Holland (Nidurland) byggdi heettumat sitt & 1-metyl-2-pyrrélidoni & ahrifum efnisins & nokkra endapunkta fyrir
heilbrigdi manna. Eiturhrif & proskun taldist vera mikilvaegastur pessara endapunkta og var notadur til ad kvaroa gildi
(afleidd ahrifaleysismérk eda DNEL-gildi) fyrir vahrif & starfsfolk af véldum 1-metyl-2-pyrrolidons sem ekki skal fara
yfir.

3) I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (3) er kvedid 4 um ad pegar bléndur innihalda 1-metyl-2-
pyrrélidon i styrk sem nemur 0,3% eda meira eigi ad flokka paer sem bléndur sem hafa eiturhrif & @xlun i undirflokki
1B. Takmorkunin atti ad gilda i tengslum vid slikar bléndur sem og um efnid eitt og sér.

4) Hinn 5. juni 2014 sampykkti ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar lit sitt par sem stadfest var ad eiturhrif & proskun
veeri mikilvaegasti endapunkturinn vardandi heilbrigdi. Ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar taldi p6 ad vid Gtreikning &
DNEL-gildinu fyrir 1-metyl-2-pyrrolidon eetti ad beita 6drum matspeetti en peim sem Holland (Nidurland) beitti. betta
leiddi til tvofalt heerra gildis en Holland (Nidurland) lagdi til fyrir vahrif & starfsfolk af voldum 1-metyl-2-pyrrélidons
vid inndndun. Ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar reiknadi einnig at DNEL-gildi fyrir véhrif & starfsfolk af voldum 1-
metyl-2-pyrrolidons vid ikomuleid um hud, sem Holland (Nidurland) hafdi ekki lagt til.

5) Ahzttumatsnefnd Efnastofnunarinnar stadfesti ad heildarvéhrif af véldum 1-metyl-2-pyrrélidons, yfir pessum tveimur
DNEL-gildum, skapi ahattu fyrir heilsu starfsmanna og ad tillogd takmérkun, byggd & pessum tveimur DNEL-gildum,
sé heppilegasta radstéfunin & vettvangi Sambandsins til ad draga Ur peirri ahaettu med ftilliti til skilvirkni hennar.

6) Hinn 25. névember 2014 sampykkti nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfreedilega greiningu alit sitt par sem komist
er ad peirri nidurstoou ad tillogd takmdrkun, eins og ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar breytti henni, sé heppilegasta
radstofunin & vettvangi Sambandsins til ad draga Ur ahettu fyrir heilsu starfsmanna af véldum 1-metyl-2-pyrrélidéns
med tilliti til félagslegs og hagrans avinnings og félagslegs og hagrans kostnadar.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 99, 19.4.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 142/2018 fra
6. jali 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtie. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(3 https:/lecha.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646¢cc9el

(3) Reglugerd Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).
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7) Nefndin um félagshagfraedilega greiningu meelti med fimm ara almennri frestun & beitingu takmérkunarinnar, i samraemi
vid frestinn sem lagdur var til i malsskjélunum skv. XV. vidauka, til ad gera hagsmunaadilum Kleift ad gripa til
naudsynlegra radstafana til ad fara ad tilskildum reglum. Nefndin um félagshagfreedilega greiningu taldi ad lengra
frestunartimabil geeti verid heppilegt fyrir virhGdunargeirann, sem Holland (Nidurland) tilgreindi sem pann geira sem
takmorkunin geeti haft mest ahrif & med tilliti til kostnadar.

8) Haft var samrad vid gagnaskiptatorg Efnastofnunarinnar vegna framkvemdar, sem um getur i f-1id 1. mgr. 76. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, medan a takmdrkunarferlinu st6d og tekid var tillit til radlegginga pess.

9) Hinn 9. desember 2014 lagdi Efnastofnunin alit ahattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega
greiningu (%) fyrir framkvemdastjornina.

10)  pegar framkvaemdastjérnin vard vor vid misremi milli DNEL-gildis fyrir vahrif af voldum 1-metyl-2-pyrrolidons vid
inndndun, sem ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar lagai til i aliti sinu, og leidbeinandi vidmidunarmarka fyrir vahrif i
starfi vegna 1-metyl-2-pyrrolidons, sem komid var & samkvaemt tilskipun radsins 98/24/EB (2) i kjolfar visindalegs alits
visindanefndarinnar um vidmidunarmérk fyrir véahrif i starfi af véldum hvarfmidla, bad hdn &hattumatsnefnd
Efnastofnunarinnar og visindanefndina um vidmidunarmork fyrir véhrif i starfi af véldum hvarfmidla um ad vinna
saman ad lausn malsins i samremi vid 3. mgr. 95. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006. | kj6lfar pess lagdi
dheettumatsnefnd Efnastofnunarinnar til, 10. névember 2016, breytt DNEL-gildi fyrir vahrif & starfsfolk af vdldum
1-metyl-2-pyrrolidons vid innéndun.

11) A grundvelli alita ahattumatsnefndar Efnastofnunarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu telur
framkveemdastjérnin ad vid framleidslu og notkun 1-metyl-2-pyrrolidons sé fyrir hendi dvidunandi ahatta fyrir heilsu
starfsmanna sem parf ad bregdast vid & vettvangi Sambandsins. Takmérkun par sem DNEL-gildi fyrir vahrif & starfsfolk
af voldum 1-metyl-2-pyrrélidons, baedi med ikomuleidum vid inndndun og um hag, eru fastsett er heppilegasta
rddstofun & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid peirri aheettu. Slik takmérkun veeri heppilegri en leidbeinandi
vidmidunarmork fyrir vahrif i starfi vegna 1-metyl-2-pyrrélidons, sem komid var a samkveemt tilskipun 98/24/EB, af
eftirfarandi &steedum: ahettulysingarhlutfallid i heild sinni byggist & magngreindum DNEL-gildum fyrir véhrif af
voldum 1-metyl-2-pyrrélidéns vid inndndun og i gegnum hid; samremingu efnadryggisskyrslunnar i skraningar-
skjélunum med samremdum DNEL-gildum er einungis haegt ad koma & samkvemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006;
eftirnotendur fa sama tima og framleidendur og innflytjendur til ad koma a videigandi ahaettustjérnunarradstéfunum og
rekstrarskilyroum til ad tryggja ad véhrif & starfsfolk af véldum 1-metyl-2-pyrrélidéns séu undir DNEL-gildunum
tveimur; 6ryggisblédin munu innihalda pessi DNEL-gildi i videigandi, sérteekum lidum.

12)  Af pessum s6kum er tillagda takmdrkunin heppilegasta radstdfunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid ahettu
fyrir heilsu starfsmanna vegna véhrifa af voldum 1-metyl-2-pyrrélidéns.

13)  Beita skal DNEL-gildum vid framkvaemd efnadryggismats & efni samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til ad hjalpa
til vio ad akveda radstafanir sem parf ad gera til ad stjérna ahattu sem stafar af efninu i tilteknum svidsmyndum af
vahrifum. Ef framleidendur, innflytjendur eda eftirnotendur atla sér ad setja 1-metyl-2-pyrr6lidon & markad sem efni,
eitt og sér eda i blondum i tilteknum styrk, etti ad gera petta mat adgengilegt fyrir notendur efnisins med
efnadryggisskyrslum og 6ryggisblédum. Framleidendur og eftirnotendur attu ad tryggja ad farid sé eftir DNEL-
gildunum pegar efnid er framleitt eda notad, eitt og sér eda i blondu.

14)  Hagsmunaadilar &ttu ad fa nagilegan frest til ad gera videigandi radstafanir til ad fara ad tillagdri takmorkun, einkum i
virhGdunargeiranum par sem kostnadur vid framkveemd takmérkunarinnar verdur sérlega har. Af pessum sékum etti ad
fresta beitingu takmérkunarinnar, ad teknu tilliti til tilmeala nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu. Akvarda etti
frestunartimabilid med tilliti til tafar i takmorkunarferlinu vegna samstarfs aheattumatsnefndar Efnastofnunarinnar og
nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu.

15)  bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samreemis vid pad.

16)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot skv.
133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

(1) https://echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd
(®» Tilskipun radsins 98/24/EB fra 7. april 1998 um ad tryggja 6ryggi og vernda heilsu starfsmanna gegn &hettu vegna efnafraeedilegra
ahrifavalda & vinnustad (fjértanda sértilskipun i skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (Stjtid. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 18. april 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

i XVI1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 batist vid eftirfarandi ny fersla:

»71. 1-metyl-2-pyrrolidon 1. Skal ekki sett & markad sem efni, eitt og sér eda i blondum, i styrkleika sem er jafn
(NMP) eda meiri en 0,3% eftir 9. mai 2020, nema framleidendur, innflytjendur og
CAS-nr. 872-50-4 eftirnotendur hafi skrad, i vioeigandi efnadryggisskyrslur og 6ryggisblod, afleidd

ahrifaleysismork (DNEL-gildi), sem varda vahrif & starfsflk, sem nema

EB-nr. 212-828-1 14,4 mg/m? fyrir vahrif vid inndndun og 4,8 mg/kg/dag fyrir vahrif um haa.

2. Skal ekki framleitt eda notad sem efni, eitt og sér eda i bléndum, i styrkleika sem er
jafn eda meiri en 0,3% eftir 9. mai 2020, nema framleidendur og eftirnotendur gripi
til naudsynlegra ahattustjornunarradstafana og sjai um videigandi rekstrarskilyrdi
til ad tryggja ad vahrif & starfsfolk séu undir DNEL-gildunum sem tilgreind eru i
1. mgr.

3. brétt fyrir 1. og 2. mgr. koma skuldbindingarnar, sem par er malt fyrir um, til
framkveemda fra og med 9. mai 2024 i tengslum vid setningu & markad til notkunar,
eda notkun, sem leysir eda hvarfefni vid hudun vira.




