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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/326
ze dne 2. bfezna 2015,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o polycyklické
aromatické uhlovodiky a ftality

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45(ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na clanek 131
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 obsahuje mimo jiné omezeni stanovend difve ve smérnici Rady
76/769/EHS ().

(2)  Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/69/ES (°) zakdzala uvddéni na trh a pouZivini nastavovacich olejii
pii vyrobé pneumatik nebo ¢dsti pneumatik, obsahuji-li vice nez 1 mg/kg benzo[a]pyrenu (BaP) nebo vice
nez 10 mgfkg celkového mnozstvi vSech osmi uvedenych polycyklickych aromatickych uhlovodiki (PAU). Toto
omezeni je v soucasné dobé stanoveno v pifloze XVII polozce 50 druhém sloupci odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

(3)  V dobeé pfijeti tohoto omezeni nebyly k dispozici Zddné harmonizované zkusebni metody ke stanoveni specifické
koncentrace osmi uvedenych PAU v nastavovacich olejich. Analytickd metoda IP 346:1998 (*), pouzivana ke
stanovovani koncentrace polycyklickych aromatickych litek (PCA) ropnym primyslem, se uvadi v souvislosti
s timto omezenim jako nepfimd metoda ke stanoveni dodrzeni limiti uréenych pro BaP a celkového mnozstvi
vSech uvedenych PAU.

(4)  Analytickd metoda IP 346:1998 neni pro osm uvedenych PAU specifickd. Déle je dobfe zndmo, Ze oblast
plisobnosti této metody je omezend na nepouzité mazaci oleje a frakce bez asfalténu, které maji nejvyse 5 %
slozek s bodem varu niz§im nez 300 °C. V piipadé vzorkd, které uvedené podminky nespliuji, mtize byt tato
metoda nevhodnd.

(5)  Podle pozadavku smérnice 2005/69/ES vydala Komise dne 3. cervence 2007 Evropskému vyboru pro
normalizaci (CEN) povéfeni k vyvinuti specifi¢téjsi metody.

(6)  Novou standardni metodu CEN pfijal a zvefejnil jako EN 16143:2013 (Ropné vyrobky — Stanoveni obsahu benzo
[a]lpyrenu a vybranych polycyklickych aromatickych uhlovodikis (PAH) v nastavovacich olejich — Postup
s Ci§ténim dvojndsobnou kapalinovou chromatografii a analyzou plynovou chromatografii s hmotnostnim
spektrometrem (GC/MS)).

(7)  Komise se domnivd, Ze vzhledem k tomu, Ze tato novd norma stanovi specifickou analytickou metodu pro
analyzu piislusnych PAU v nastavovacich olejich a prekondvd nedostatky ptedchizejici metody, je vhodné
nahradit jakoZzto referenéni metodu ke stanoveni, zda nastavovaci oleje dodrzuji omezeni v piiloze XVII
polozce 50 druhém sloupci odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, odkaz na metodu IP 346:1998 odkazem na
novou normu EN 16143:2013.

() U vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Smérnice Rady 76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist clenskych statd tykajicich se omezeni
uvidéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych litek a piipravka (Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 201).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/69/ES ze dne 16. listopadu 2005, kterou se po dvacdté sedmé méni smérnice Rady
76/769[EHS o sblizovan{ pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych statt tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych litek a pifpravkit (polycyklické aromatické uhlovodiky v nastavovacich olejich a v pneumatikich) (Uf. vést. L 323,
9.12.2005,s. 51).

(*) 1P 346:1998 - Szanoveni PCA v nepouzitych mazacich olejich a ropnych frakcich bez asfalténu — metoda refrakéniho indexu dimethyl-
sulfoxidového extraktu.
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Z neformdlni konzultace s ¢lenskymi stity a zdstupci piislusnych sdruzeni zacastnénych subjekttt vyplynulo, ze
u nastavovacich olejii zpravidla existuje dobrd korelace mezi vysledky metody IP 346:1998 a analytickych metod
plynové chromatografie, které k méfeni jednotlivych karcinogennich PAU pouzivaji stejny princip jako novd
metoda CEN. Podle vyjddfeni hospodafskych subjektti se nepfedpoklddd, by nahrazeni metody IP 346:1998
novou metodou CEN mélo dopad na dodrZovéni limitnich hodnot u nastavovacich olejd. Jsou viak zpravy o tom,
Ze je tato novd analytickd metoda sloZité&jsi a jeji provadéni je drazsi nez provddéni metody IP 346:1998.

Je proto tieba poskytnout pfechodné obdobi v délce osmndcti mésicti, kdy by bylo mozné pro stanoveni, zda je
omezeni dodrZovano, alternativné pouzivat starou i novou analytickou metodu. Toto pfechodné obdobi by
laboratofim mélo umoznit zavést uplatfiovani nové analytické metody a ziskat s ni nezbytné zkusenosti. Mélo by
rovnéZ usnadnit stanoveni dodrZeni limitnich hodnot u nastavovacich olejii uvedenych na trh jiz pfed vstupem
tohoto nafizeni v platnost.

Komise dokoncila pfehodnocovani opatfeni uvedenych v polozce 51 pilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
ohledné latek di(2-ethylhexyl)ftaldt (DEHP), dibutylftaldt (DBP) a benzylbutylftaldt (BBP), v souladu s odstavcem 3
uvedené polozky. Toto pfehodnoceni bylo zahdjeno dne 4. zdfi 2009 Zzddosti Komise adresovanou Evropské
agentufe pro chemické litky (ECHA), aby pfezkoumala dostupné nové védecké informace a vyhodnotila, zda
existuji diikazy, které by odivodnovaly pfezkum stavajictho omezeni. Pfi poskytnuti téchto informaci Komisi
v bfeznu 2010 agentura ECHA poukdzala na to, Ze je tieba zvazit posouzeni piislusné registraéni dokumentace
podle nafizeni REACH. Komise proto pozddala agenturu ECHA, aby postupovala podle ndvrhu. V dubnu 2014
viak Dédnské krélovstvi iniciovalo {zen o omezeni tykajici se piftomnosti téchto ftaldti ve vyrobcich pro pouziti
ve vnitfnich prostordch a ve vyrobcich, které mohu pfijit do piimého styku s kizi nebo sliznicemi, pfi némz byla
posuzovana mimo jiné registracni dokumentace. Jak bylo sdéleno dne 9. srpna 2014 (*), Komise na konci fizeni
o omezeni nenavrhla zménu pfilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Komise navic uvedené ftaldty nafizenim
Komise (EU) €. 1432011 (3 zahrnula do ptilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Podle ¢l. 69 odst. 2 posledné
jmenovaného nafizeni je povinnosti agentury ECHA, aby po ,datu zdniku“ posoudila, zda pouziti uvedenych
ftalatt v pfedmétech piedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které neni ndlezité kontrolovano.
74dny dalsi piezkum opatieni k tomuto omezeni uvedenych ftaldtéi proto nebyl povazovén za nutny, a je proto
vhodné doty¢ny odstavec v uvedené poloZce zrusit.

Komise v lednu 2014 dokoncila prehodnocovéni opatfeni uvedenych v polozce 52 piilohy XVII nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 ohledné latek diisononylftaldt (DINP), diisodecylftaldt (DIDP) a di(n-octyl)ftaldt (DNOP) v souladu
s odstavcem 3 uvedené polozky. Toto pfehodnoceni bylo zahdjeno dne 4. zaf{ 2009 Zadosti Komise adresovanou
agentufe ECHA, aby ptezkoumala dostupné nové védecké informace a vyhodnotila, zda existuji diikazy, které by
odtvodiiovaly pfezkum stdvajictho omezeni. Dostupné informace byly ndsledné doplnény informacemi
z registra¢ni dokumentace, kterd byla obdrZena ve lhité pro registraci v roce 2010. Agentura ECHA poté
piedlozila ndvrh zpravy o pfezkoumdni svému Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) k podrobnému hodnoceni.
RAC v bfeznu 2013 piijal své stanovisko a kone¢nd zprdva agentury ECHA o pfezkoumdni byla Komisi
pfedlozena v srpnu 2013. Komise na zdkladé zprdvy agentury ECHA rozhodla, Ze nenavrhne Zddnou zménu
ustanoveni polozky 52 piilohy XVII a ze pfehodnoceni v souladu s odstavcem 3 uvedené polozky bude
povazovat za dokoncené. Zivéry Komise, pokud jde o prehodnoceni, by zvefejnény (*). Proto je vhodné
odstavec 3 v uvedené poloZce zrusit.

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptGsobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.

() UF.vést. C 260, 9.8.2014,s. 1.

() Nafizenf Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. dnora 2011, kterym se ménf piiloha XIV naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registraci, hodnocenti, povolovani a omezovani chemickych latek (,REACH®) (UF. vést. L 44, 18.2.2011, s. 2).

() http:/|ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/reach/entry-52_en.pdf
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. bfezna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA
Pfiloha XVII nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni takto:

1) v polozce 50 druhém sloupci odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje novymi pododstavci, které zngji:

Jako zkuSebni metoda pro prokdzani, Ze jsou dodrZeny limity uvedené v prvnim
pododstavci, se pouzije norma EN 16143:2013 (Ropné vyrobky — Stanoveni obsahu benzo
[a]pyrenu a vybranych polycyklickych aromatickych uhlovodiki (PAH) v nastavovacich ole-
jich — Postup s ¢isténim dvojndsobnou kapalinovou chromatografii a analyzou plynovou
chromatografii s hmotnostnim spektrometrem (GC/MS)).

Do dne 23. zaF{ 2016 lze za dodrzeni limitd uvedenych v prvnim pododstavci povazovat,
kdyz je extrakt polycyklickych aromatickych latek (PCA) niz$i nez 3 % hmotnostnich,
méfeny podle standardu Ropného institutu IP346: 1998 (Stanoveni PCA v nepouzitych ma-
zacich olejich a ropnych frakcich bez asfalténu — metoda refrakéniho indexu dimethylsulfoxi-
dového extraktu), za piedpokladu, Ze vyrobce nebo dovozce méfi dodrzovani limith BaP
a uvedenych PAU a rovnéz vztah mezi naméfenymi hodnotami a extraktem PCA kazdych
Sest mésict nebo po kazdé vétsi provozni zméné, podle toho, co nastane difve.”

2) v polozce 51 druhém sloupci se zrusuje odstavec 3;

3) v polozce 52 druhém sloupci se zruSuje odstavec 3.
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