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KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2020/2096 2022/E@S/79/08
av 15. desember 2020

om endring av vedlegg XVI1 til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) med
hensyn til kreftframkallende, arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske stoffer (CMR-stoffer),
utstyr som omfattes av europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745, persistente organiske
forurensende stoffer, visse flytende stoffer eller stoffblandinger, nonylfenol og forsgksmetoder for
azofargestoffer(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1907/2006 av 18. desember 2006 om registrering, vurdering
og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH), om opprettelse av et europeisk kjemikaliebyrd, om endring av
direktiv 1999/45/EF og om oppheving av radsforordning (E@F) nr. 793/93 og kommisjonsforordning (EF) nr. 1488/94 samt
radsdirektiv 76/769/E@F og kommisjonsdirektiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF(2), sarlig artikkel 68 nr. 2
og artikkel 131, og

ut fra felgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

Post 3 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 inneholder flere henvisninger til merking med R65, som er en
av de standardiserte «R-setningene» som angir serlige risikoer som falger av farene knyttet til bruk av stoffet, som
fastsatt i radsdirektiv 67/548/E@F(?). Ettersom nevnte direktiv er opphevet, bar henvisningene til R65 i post 3 utga.

I henhold til post 3 nr. 6 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 utarbeidet Det europeiske kjemikaliebyra
8. juni 2015 dokumentasjon i samsvar med artikkel 69 i nevnte forordning, og konkluderte med at det ikke er behov for
a foresla en endring av begrensningen angitt i posten. Nr. 6 og 7 i post 3 er dermed blitt overflgdige og bar utga.

Post 22, 67 og 68 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 fastsetter begrensninger med hensyn til
pentaklorfenol og dets salter og estere, bis(pentabromfenyl)eter og perfluoroktansyre og dens salter. Ettersom strengere
begrensninger er fastsatt for disse stoffene i europaparlaments- og radsforordning (EU) 2019/1021(3), bar post 22, 67 og
68 i vedlegg X V11 til forordning (EF) nr. 1907/2006 utga.

Post 46 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006, slik den farst forekom i forordning (EF) nr. 1907/2006,
inneholdt ikke noe CAS-nummer eller EF-nummer for nonylfenol. Ved kommisjonsforordning (EF) nr. 552/2009(#) ble
det lagt til et CAS-nummer og et EF-nummer i posten, med sikte pa & klargjere den og gjere det mulig for aktarer og
gjennomferingsmyndigheter & anvende den korrekt. Denne tilfayelsen hadde imidlertid den utilsiktede virkningen at
ikke alle isomerer av nonylfenol nd omfattes av post 46. Regelgiverens hensikt ved tidspunktet for vedtakelsen av
begrensningen bgr derfor gjenspeiles ved at disse numrene utgar.

™)

6]
®

O
@)

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 425 av 16.12.2020, s. 3, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 137/2021 av
23. april 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), enné ikke kunngjort.
EUT L 396 av 30.12.2006, s. 1.

Rédsdirektiv 67/548/EQF av 27. juni 1967 om tilnzerming av lover og forskrifter om klassifisering, emballering og merking av farlige
stoffer (EFT 196 av 16.8.1967, s. 1).

Europaparlaments- og radsforordning (EU) nr. 2019/1021 av 20. juni 2019 om persistente organiske forurensende stoffer (EUT L 169 av
25.6.2019, s. 45).

Kommisjonsforordning (EF) nr. 552/2009 av 22. juni 2009 om endring av vedlegg XVII til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) (EUT L 164 av 26.6.20009, s. 7).
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5) Post 28, 29 og 30 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 forbyr omsetning og bruk for levering til
allmennheten av stoffer som er klassifisert som kreftframkallende, arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske
(CMR) i kategori 1A eller 1B og oppfart i tillegg 1-6 til nevnte vedlegg, og av stoffblandinger som inneholder slike
stoffer over bestemte konsentrasjoner.

6) Stoffer klassifisert som CMR er oppfart i del 3 i vedlegg VI til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1272/2008(5).

7) Etter siste endring av tillegg 1-6 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 ved kommisjonsforordning (EU)
2018/675(6) for a ta hensyn til nye klassifiseringer av stoffer som CMR i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, er
del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 blitt endret ved kommisjonsforordning (EU) 2018/1480(") og ved
delegert kommisjonsforordning (EU) 2020/217(8). De nylig klassifiserte CMR-stoffene i kategori 1A eller 1B som er
oppfart i forordning (EU) 2018/1480 og (EU) 2020/217, bar derfor tilfayes i tillegg 1-6 i vedlegg XVII til forordning
(EF) nr. 1907/2006.

8) | europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745(°) fastsettes regler for omsetning, tilgjengeliggjering pa markedet
eller ibruktaking av medisinsk utstyr til bruk pa mennesker, tilbehgr til slikt utstyr og visse grupper av produkter uten
tiltenkt medisinsk formal. Ettersom forordning (EU) 2017/745 inneholder bestemmelser om CMR-stoffer, og for &
unnga dobbeltregulering, bgr utstyr som faller inn under virkeomradet for forordning (EU) 2017/745, unntas fra
begrensningene som er fastsatt i post 28-30 i vedlegg XVII i forordning (EF) nr. 1907/2006.

9) At post 68 i vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 utgar ber fa anvendelse fra datoen for anvendelsen av den
relevante bestemmelsen i delegert kommisjonsforordning (EU) 2020/784(1), inkludert perfluoroktansyre og dens salter
i vedlegg I til forordning (EU) 2019/1021.

10)  Kilassifiseringen av stoffer innfert ved forordning (EU) 2018/1480 gjelder fra 1. mai 2020. Bergrte parter bgr fa
tilstrekkelig tid til & treffe hensiktsmessige tiltak for & overholde begrensningen innfart ved denne forordningen med
hensyn til stoffene som er klassifisert som CMR i kategori 1A eller 1B ved forordning (EU) 2018/1840. Seks maneder
bar veere tilstrekkelig. Anvendelsesdatoen er ikke til hinder for at aktarer kan anvende begrensningene knyttet til CMR-
stoffene i kategori 1A eller 1B klassifisert i henhold til forordning (EU) 2018/1480 tidligere.

11)  Delegert forordning (EU) 2020/217 far anvendelse fra 1. oktober 2021. Begrensningen som innfares ved denne
forordningen med hensyn til stoffene som er klassifisert som CMR i kategori 1A eller 1B ved forordning (EU)
2020/217, bar derfor fa anvendelse fra 1. oktober 2021. Anvendelsesdatoen er ikke til hinder for at aktgrer kan anvende
begrensningene knyttet til CMR-stoffene i kategori 1A eller 1B Klassifisert i henhold til forordning (EU) 2020/217
tidligere.

() Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om Klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT
L 353 av 31.12.2008, s. 1).

(6) Kommisjonsforordning (EU) nr.2018/675 av 2. mai 2018 om endring av tilleggene til vedlegg XVII til europaparlaments- og
radsforordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkjenning av samt begrensninger for kjemikalier (REACH) med
hensyn til CMR-stoffer (EUT L 114 av 4.5.2018, s. 4).

() Kommisjonsforordning (EU) 2018/1480 av 4. oktober 2018 om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffolandinger for & tilpasse den til den tekniske og vitenskapelige utvikling, og om
retting avkommisjonsforordning (EU) 2017/776 (EUT L 251 av 5.10.2018, s. 1).

(8) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2020/217 av 4. oktober 2019 om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger for & tilpasse den til den tekniske og vitenskapelige
utviklingen, og om retting av nevnte forordning (EUT L 44 av 18.2.2020, s. 1).

(®) Europaparlaments- og radsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av radsdirektiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 av
5.5.2017, s. 1).

(%) Delegert kommisjonsforordning (EU) 2020/784 av 8. april 2020 om endring av vedlegg 1 til europaparlaments- og radsforordning (EU)
2019/1021 med hensyn til oppfering av perfluoroktansyre (PFOA), dens salter og PFOA-beslektede forbindelser (EUT L 188 av
15.6.2020, s. 1).
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12)  Ved kommisjonsforordning (EU) 2017/776(11) ble det gjort endringer i titler og nummerering i del 3 i vedlegg VI til
forordning (EF) nr. 1272/2008. Tilsvarende endringer i post 28, 29 og 30 i kolonne 1 i vedlegg XVII til forordning (EF)
nr. 1907/2006 ble gjort ved forordning (EU) 2018/675. Lignende endringer bar gjores i overskriftene i tillegg 1-6 i
vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006.

13) 1 tillegg 10 til vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 er det oppfart forsgksmetoder for azofargestoffer med
henblikk pa post 43 i nevnte vedlegg. Flere av de oppferte forsgksmetodene er foreldet, og er av Den europeiske
standardiseringsorganisasjon blitt erstattet med mer ajourfarte forsgksmetoder. Tillegg 10 bgr derfor endres for &
gjenspeile disse endringene.

14)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 bgr derfor endres.

15)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 133 nr. 1 i
forordning (EF) nr. 1907/2006.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

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

Nr. 6 i vedlegget far anvendelse fra 4. juli 2020.

Nr. 8 bokstav b) i vedlegget far anvendelse som falger:

— Rader for kobolt, benzo[rst]pentafen og dibenzo[b,def]krysen samt dibenzo[a,h]pyren far anvendelse fra 1. oktober 2021.

— Rader for 1,2-dihydroksybenzen, pyrokatekol, acetaldehyd, etanal og spirodiklofen (ISO) samt 3-(2,4-diklorfenyl)-2-okso-
1-oksaspiro[4.5]dek-3-en-4-yl-2,2-dimetylbutyrat far anvendelse fra 5. juli 2021.

Nr. 11 bokstav b) i vedlegget far anvendelse fra 1. oktober 2021.

Nr. 12 bokstav b) i vedlegget far anvendelse som falger:

— Rader for kobolt, etylenoksid, oksiran, etanol, 2,2'-iminobis-, N-(C13-15-forgrenede og linezre alkyl)-derivater,
diisoheksylftalat, halosulfuron-metyl (ISO), metyl-3-klor-5-{[(4,6-dimetoksypyrimidin-2yl)karbamoyl]sulfamoyl}-1-
metyl-1H-pyrazol-4-karboksylat, 2-metylimidazol og dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)tinn fir anvendelse fra 1. oktober
2021.

— Rader for 2-benzyl-2-dimetylamino-4'-morfolinobutyrofenon, propikonazol (ISO), (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-
diklorfenyl)-4-propyl-1,3-dioksolan-2-yl]metyl}-1H-1,2,4-triazol og 1-vinylimidazol far anvendelse fra 5. juli 2021.

(*) Kommisjonsforordning (EU) 2017/776 av 4. mai 2017 om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffolandinger for a tilpasse den til den tekniske og vitenskapelige utvikling (EUT
L 116 av 5.5.2017, s. 1).
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Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 15. desember 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President
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I vedlegg XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 gjares falgende endringer:

1)

2)

3)

4)
5)
6)

7

8)

I post 3 kolonne 2 gjares falgende endringer:

a) Nr. 3 skal lyde:

VEDLEGG

«3. Skal ikke bringes i omsetning dersom de inneholder et fargestoff, med mindre dette er nedvendig av
avgiftsmessige grunner, eller parfyme eller begge deler, dersom de

— kan brukes som brennstoff i oljelamper beregnet pé levering til allmennheten, og

— utgjer en fare ved inndnding og er merket med H 304.»

b) Nr. 5 skal lyde:

«5. Uten at gjennomfaringen av andre unionsbestemmelser om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger berares, skal leverandgrene far omsetning serge for at fglgende krav er oppfylt:

a) Lampeoljer merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal veere merket med falgende, som
skal veere synlig, lett leselig og ikke kunne slettes: «Lamper fylt med denne veesken oppbevares utilgjengelig
for barn», og fra og med 1. desember 2010: «Inntak av selv en sveert liten mengde lampeolje — eller bare det &
suge pa veken — kan fare til livstruende lungeskade»

b) Tennvaesker merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal fra og med 1. desember 2010
veere merket med fglgende, som skal veere lett leselig og ikke kunne slettes: «Inntak av selv en sveert liten

mengde tennveeske kan fare til livstruende lungeskade».

c) Lampeoljer og tennvaesker merket med H304 og beregnet pa levering til allmennheten skal fra og med

1. desember 2010 vaere emballert i svarte ugjennomsiktige beholdere som rommer hgyst én liter.»

c) Nr. 6 utgar.
d) Nr. 7 utgar.

Post 22 utgar.

| post 28-30 tilfayes falgende bokstav f) i nr. 2 i kolonne 2:

«f)  Utstyr som omfattes av forordning (EU) nr. 2017/745.»

| post 46 utgar henvisningene til CAS-nummer og EF-nummer i bokstav a) i kolonne 1.

Post 67 utgar.
Post 68 utgar.

Tittelen pd tillegg 1 skal lyde:

«Post 28 — Kreftframkallende stoffer: Kategori 1A»

I tillegg 2 gjares falgende endringer:

a) Overskriften skal lyde:

«Post 28 — Kreftframkallende stoffer: Kategori 1B»

b) Falgende poster innsettes i tabellen i indeksnummerrekkefalge:

«Kobolt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4»
«Benzo[rst]pentafen 601-090-00-X 205-877-5 189-55-9»
«Dibenzo[b,def]krysen; dibenzo[a,h]pyren 601-091-00-5 205-878-0 189-64-0»
«1,2-dihydroksybenzen; pyrokatekol 604-016-00-4 204-427-5 120-80-9»
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9)

10)

11)

12)

«Acetaldehyd; etanal

605-003-00-6

200-836-8

75-07-0»

«Spirodiklofen (ISO); 3-(2,4-diklorfenyl)-2-
okso-1-oksaspiro[4.5]dek-3-en-4-yl-2,2-
dimetylbutyrat

607-730-00-4

148477-71-8»

Tittelen pa tillegg 3 skal lyde:

«Post 29 — Stoffer som skader arvestoffet i kjgnnsceller: Kategori 1 A»

Tittelen pa tillegg 4 skal lyde:

«Post 29 — Stoffer som skader arvestoffet i kjgnnsceller: Kategori 1B»

I tillegg 5 gjares falgende endringer:

a)

b)

2)

b)

Overskriften skal lyde:

«Post 30 — Reproduksjonstoksiske stoffer: Kategori 1A»

Falgende post innsettes i tabellen i indeksnummerrekkefalge:

«Metylkvikksglvklorid 080-012-00-0 204-064-2 115-09-3»

I tillegg 6 gjares falgende endringer:
Overskriften skal lyde:
«Post 30 — Reproduksjonstoksiske stoffer: Kategori 1B»
Falgende poster innsettes i tabellen i indeksnummerrekkefalge:
«Kobolt 027-001-00-9 231-158-0 7440-48-4»
«Etylenoksid; oksiran 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8»
«Etanol, 2,2’-iminobis-, N-(C13-15- | 603-236-00-8 308-208-6 97925-95-6»
forgrenede og linezre alkyl)-derivater
«2-benzyl-2-dimetylamino-4'- 606-047-00-9 404-360-3 119313-12-1»
morfolinobutyrofenon
«Diisoheksylftalat 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-dioksolan-
2-yl]metyl}-1H-1,2,4-triazol
«1-vinylimidazol 613-328-00-X 214-012-0 1072-63-5»
«Halosulfuron-metyl (1SO), 613-329-00-5 - 100784-20-1»
metyl-3-klor-5-{[(4,6-dimetoksypyrimidin-
2yl)karbamoyl]sulfamoyl}-1-metyl-1H-
pyrazol-4-karboksylat
«2-metylimidazol 613-330-00-0 211-765-7 693-98-1»
«Dibutylbis(pentan-2,4-dionato-0,0”)tinn 650-056-00-0 245-152-0 22673-19-4»
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13) I tillegg 10 skal tabell 1 lyde:

«Den europeiske
standardiseringsorganis

Referanse og tittel pa den harmoniserte standarden

Henvisning til utgatt standard

asjon

CEN EN 1SO 17234-1:2015 EN 1SO 17234-1:2010
Leer — Kjemiske pravinger for bestemmelse av visse
azofargestoffer i farget leer — Del 1. Bestemmelse av
visse aromatiske aminer avledet fra azofargestoffer

CEN EN 1SO 17234-2:2011 CEN ISO/TS 17234:2003
Ler — Kjemisk proving for bestemmelse av visse
azofargestoffer i farget lzer — Del 2: Bestemmelse av 4-
aminoazobenzen

CEN EN 1SO 14362-1:2017 EN 14 362-1:2012
Tekstiler — Metoder for bestemmelse av visse aromatiske
aminer fra azofargestoffer — Del 1: Pavisning av bruk av
visse azofargestoffer tilgjengelige med eller uten
ekstraksjon av fibrene

CEN EN 1SO 14362-3:2017 EN 14362-3:2012»

Tekstiler — Metoder for bestemmelse av visse aromatiske
aminer fra azofargestoffer — Del 3: Pavisning av bruk av
visse azofargestoffer som kan frigjgre 4-aminoazoben-
zen




