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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2019/957 

av 11. juni 2019 

om endring av vedlegg XVII til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, 

vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) med hensyn til 

(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol og TDFA-er(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering 

og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyrå, om endring av 

direktiv 1999/45/EF og om oppheving av rådsforordning (EØF) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1488/94 samt 

rådsdirektiv 76/769/EØF og kommisjonsdirektiv 91/155/EØF, 93/67/EØF, 93/105/EF og 2000/21/EF(1), særlig artikkel 68 

nr. 1, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Danmark framla 20. april 2016 dokumentasjon for Det europeiske kjemikaliebyrå (heretter kalt «Byrået») i henhold til 

artikkel 69 nr. 4 i forordning (EF) nr. 1907/2006 for å innlede framgangsmåten for begrensning i samsvar med 

forordningens artikkel 69–73 (heretter kalt «vedlegg XV-dokumentasjonen»). Vedlegg XV-dokumentasjonen tydet på at 

eksponering for (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol og dets mono-, di- eller tri-O(alkyl)derivater 

(heretter kalt «TDFA-er») i kombinasjon med organiske løsemidler i sprayprodukter forårsaker alvorlig akutt 

lungeskade, og at de derfor utgjør en risiko for menneskers helse. Det ble derfor foreslått et forbud mot at slike 

stoffblandinger i sprayprodukter kan bringes i omsetning for salg til allmennheten. Danmark konkluderte med at 

vedlegg XV-dokumentasjonen viste at det er nødvendig med tiltak på unionsplan. 

2) Danmark foreslo en konsentrasjonsgrense på 2 ppb etter vekt for forekomster av (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-

tridekafluoroktyl)silantriol og dets TDFA-er i stoffblandinger som inneholder organiske løsemidler, ettersom denne 

konsentrasjonsgrensen tilsvarer påvisningsgrensen. 

3) Byråets komité for risikovurdering (heretter kalt «RAC») vedtok 10. mars 2017 en uttalelse der den fastslo at risikoen 

for allmennheten som oppstår ved bruk av sprayprodukter til beskyttelse eller impregnering som inneholder 

(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol eller TDFA-er og organiske løsemidler, ikke er underlagt 

tilstrekkelig kontroll, og at den foreslåtte begrensningen er et egnet tiltak for å redusere risikoen. RAC anså dessuten at 

blandingen av TDFA-er og/eller (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol med organiske løsemidler bør 

merkes på en måte som sikrer at yrkesbrukere av disse produktene er klar over de spesifikke farene som er forbundet 

med bruk av slike stoffblandinger. 

4) Byråets komité for sosioøkonomisk analyse (heretter kalt «SEAC») vedtok 15. juni 2017 en uttalelse der den fastslo at 

den foreslåtte begrensningen, med forbehold for endringene foreslått av RAC og SEAC, er det tiltaket på unionsplan 

som med hensyn til sosioøkonomiske fordeler og kostnader er best egnet til å håndtere risikoene forbundet med 

eksponering for sprayprodukter som inneholder blandinger av (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol og 

TDFA-er med organiske løsemidler. På bakgrunn av usikkerheten om de aktuelle sprayproduktene finnes på markedet 

for salg til allmennheten, det foreslåtte tiltakets virkning samt de antatt lave kostnadene knyttet til tiltaket konkluderte 

SEAC med at den foreslåtte begrensningen ikke er urimelig. 

5) SEAC sluttet seg til Danmarks konklusjon om at en utsettelse på 18 måneder av anvendelsen av begrensingen synes 

tilstrekkelig til å gi berørte parter tilstrekkelig tid til å treffe egnede tiltak for å kunne overholde den foreslåtte 

begrensningen. 

6) Forumet for utveksling av opplysninger om gjennomføring ble rådspurt under framgangsmåten for begrensning i 

samsvar med artikkel 77 nr. 4 bokstav h) i forordning (EF) nr. 1907/2006, og det ble tatt hensyn til dets uttalelse. 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 154 av 12.6.2019, s. 37, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 296/2019 av  

13. desember 2019 om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), se EØS-tillegget til 

Den europeiske unions tidende nr. 14 av 5.3.2020, s. 39. 

(1) EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1. 
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7) Den 29. august 2017 framla Byrået RACs og SEACs uttalelser(1) for Kommisjonen, og på grunnlag av disse 

konkluderte Kommisjonen med at sprayprodukter som inneholder (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol 

og/eller TDFA-er i kombinasjon med organiske løsemidler, som bringes i omsetning for salg til allmennheten, utgjør en 

uakseptabel risiko for menneskers helse som krever tiltak på unionsplan. 

8) På grunnlag av vedlegg XV-dokumentasjonen og uttalelsene fra RAC og SEAC, herunder tilgjengeligheten av 

alternativer, anser Kommisjonen at den foreslåtte begrensningen, som endret, vil være et egnet tiltak rettet mot det 

forhold som er påvist, uten at bransjen, forsyningskjeden eller forbrukerne pålegges en betydelig byrde. Kommisjonen 

konkluderer derfor med at begrensningen som er foreslått av Danmark, endret i henhold til forslaget fra RAC og SEAC, 

er et egnet tiltak på unionsplan for å beskytte allmennheten mot risikoen knyttet til sprayprodukter som inneholder en 

blanding av (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol og TDFA-er med organiske løsemidler. 

9) Når sprayprodukter som inneholder (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol og/eller TDFA-er i 

kombinasjon med organiske løsemidler bringes i omsetning for salg til allmennheten, blir de også tilgjengelige for 

allmennheten. 

10) Berørte parter bør gis tilstrekkelig tid til å treffe egnede tiltak for å overholde den foreslåtte begrensningen. Anvendelsen 

av den nye begrensningen bør derfor utsettes. 

11) Forordning (EF) nr. 1907/2006 bør derfor endres. 

12) Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 133 i forordning (EF) 

nr. 1907/2006. 

VEDTATT DENNE FORORDNING: 

Artikkel 1 

Vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 endres i samsvar med vedlegget til denne forordning. 

Artikkel 2 

Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 11. juni 2019. 

 For Kommisjonen 

Jean-Claude JUNCKER 

President 

 _____  

  

(1) https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13918/term 
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VEDLEGG 

I vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 skal ny post lyde: 

«73. (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-

tridekafluoroktyl) silantriol 

Dens mono-, di-, tri-O-

(alkyl)derivater (TDFA-er) 

1. Skal ikke bringes i omsetning for salg til allmennheten i sprayprodukter etter  

2. januar 2021, verken enkeltvis eller i kombinasjon, i en konsentrasjon lik eller 

høyere enn 2 ppb etter vekt i stoffblandinger som inneholder organiske løsemidler. 

2. I denne posten menes med «sprayprodukter» aerosolbeholdere, pumpesprayer og 

spraypistoler som markedsføres med henblikk på beskyttelse eller impregnering. 

3. Uten å berøre gjennomføringen av andre unionsbestemmelser som gjelder 

klassifisering, emballering og merking av stoffer og stoffblandinger, skal emballasjen 

til sprayprodukter som inneholder (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)-

silantriol og/eller TDFA-er i kombinasjon med organiske løsemidler som nevnt i nr. 

1, og som bringes i omsetning for yrkesmessig bruk, være tydelig merket på en slik 

måte at det ikke kan slettes, med: «Bare for yrkesbrukere» og «Dødelig ved 

innånding» med piktogrammet GHS06. 

4. Avsnitt 2.3 i sikkerhetsdatabladet skal inneholde følgende informasjon: 

«Stoffblandinger som består av (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol 

og/eller dets mono-, di- eller tri-O(alkyl)derivater i en konsentrasjon lik eller høyere 

enn 2 ppb og av organiske løsemidler i sprayprodukter, er bare for yrkesbrukere og er 

merket med «Dødelig ved innånding». 

5. Organiske løsemidler nevnt i nr. 1, 3 og 4 omfatter organiske løsemidler som 

benyttes som drivmiddel i aerosoler.» 

 


