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ROZHODNUTI PRIJATA SPOLECNE EVROPSKYM PARLAMENTEM A RADOU

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1348/2008/ES

ze dne 16. prosince 2008,

kterym se méni smérnice Rady 76/769/EHS, pokud jde o omezeni uvddéni na trh a pouZivani 2-(2-
methoxyethoxy)ethanolu, 2-(2-butoxyethoxy)ethanolu, methylendifenyldiisokyandtu, cyklohexanu
a dusi¢nanu amonného

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského
a socidlniho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Rizika, kterd pro lidské zdravi pfedstavuji 2-(2-methoxye-
thoxy)ethanol ~ (DEGME),  2-(2-butoxyethoxy)ethanol
(DEGBE), methylendifenyldiisokyanat (MDI)
a cyklohexan, byla posouzena v souladu s nafizenim
Rady (EHS) ¢ 793/93 ze dne 23. bfezna 1993
o hodnocen{ a kontrole rizik existujicich latek (}). Hodno-
cenim rizik vSech téchto chemickych latek se zjistilo, Ze
je nutné snizit rizika pro lidské zdravi. Tyto zavéry
potvrdil védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu
a Zivotni prostiedi (CSTEE).

(2)  Doporuceni Komise 1999/721/ES ze dne 12. fjna 1999
o vysledcich hodnocenf rizik a strategiich sniZovéni rizik
latek: 2-(2-butoxyethoxy)ethanol, 2-(2-methoxyethoxy)e-
thanol, chloralkany C10-13 a C10-13-alkylbenzeny (*)
a 2008/98[ES ze dne 6. prosince 2007 o opatienich

(1) Uk vést. C 204, 9.8.2008, s. 13.

(3) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 9. ¢ervence 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
18. listopadu 2008.

() Ut. vést. L 84, 5.4.1993, s. 1.

() UF. vést. L 292, 13.11.1999, s. 42.

ke sniZeni rizika pro ldtky: piperazin; cyklohexan; methy-
lendifenyldiisokyanat;  but-2yn-1,4-diol; methyloxiran;
anilin; 2-ethylhexylakryldt; 1,4-dichlorbenzen; 1-(4-terc-
butyl-2,6-dimethyl-3,5-dinitrofenyl)ethan-1-on; ~ bis-(2-
ethylhexyl)ftaldt; fenol; 5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-
trinitrobenzen (°), pfijatd v rdmci nafizeni (EHS)
¢. 793/93, navrhla strategii omezeni rizik DEGME,
DEGBE, MDI a cyklohexanu a doporucila, aby
u piipravka obsahujicich tyto latky, které jsou uvadény
na trh pro prodej Siroké vefejnosti, byla uplatiiovina
omezujici opatfeni podle smérnice Rady 76/769/EHS ze
dne 27. cervence 1976 o sblizovan{ pravnich a spravnich
predpisti clenskych stita tykajicich se omezeni uvadéni
na tth a pouzivani nékterych nebezpecnych latek
a pipravku (°).

V zdjmu ochrany spotiebitele se proto jevi jako nezbytné
omezit uvddéni na trh a pouZivini piipravka obsahuji-
cich DEGME, DEGBE, MDI a cyklohexan pfi konkrétnich
zptisobech pouziti.

DEGME se velmi vzdcné pouzivd jako slozka spotiebitel-
skych barev a odstrafiovacli natért, Cisticich prostredkda,
samolesticich emulzi a podlahovych tésnicich materidld.
Vyse uvedené hodnoceni rizik prokdzalo, zZe existuje
riziko pro zdravi spotiebitelti zptsobené dermdlni expo-
zici barvdim a odstranovaéim natéru obsahujicim
DEGME. DEGME jako slozka barev a odstranovacu
natért by proto nemél byt uvddén na trh pro prodej
§iroké  vefejnosti.  Prestoze  hodnoceni  nebylo
v piipadech pouziti DEGME jako slozky (isticich
prostiedki, samolesticich emulzi a podlahovych tésnicich
materidl provedeno, mohou tyto pifpady predstavovat
podobné riziko, a proto by DEGME jako slozka téchto
piipravki rovnéz nemél byt uvddén na trh pro prodej
Siroké vefejnosti. Pro tcely dozoru nad trhem by méla
byt piijata mezni hodnota pro DEGME v téchto piiprav-
cich ve vysi 0,1 % hmotnostnich.

() Ut. vést. L 33, 7.2.2008, s. 8.

() Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 201.
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(5)  DEGBE se pouzivd jako slozka barev a Cdisticich (99  Hodnoceni rizik cyklohexanu se zaméfilo na expozici
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prostredkd. Vyse uvedené hodnoceni rizik DEGBE proka-
zalo, Ze existuje riziko pro zdravi spotiebitelt zptisobené
inhala¢ni expozici pfi nandSeni natéru stitkinim. Méla by
byt zavedena odvozend bezpe¢nd mezni hodnota
koncentrace ve vy$i 3 % DEGBE v barvich nanasenych
stitkdnim s cilem zamezit u spotiebitelt nebezpeci inha-
la¢ni expozice. PfestoZze hodnoceni nebylo v piipadé
pouziti DEGBE jako slozky disticich prostredki
v aerosolovych rozprasovacich provedeno, muize toto
pouziti pfedstavovat podobné riziko, a proto by
DEGBE jako slozka téchto piipravkd rovnéz nemél byt
uvadén na trh pro prodej Siroké vefejnosti, jestlize je
v nich DEGBE obsazen v koncentraci 3 % hmotnostnich
nebo vyssi. Aerosolové rozpraSovate by mély byt
v souladu s pozadavky smérnice Rady 75/324/EHS ze
dne 20. kvétna 1975 o sblizovdni pravnich piedpisti
Clenskych stath tykajicich se aerosolovych rozpraso-
vact (1).

U barev jinych nez barev nandSenych stitkanim by se
mélo pozadovat upozornéni varujici pred pouzivinim
téchto barev v zafizeni na stifkdni barvy, jestlize tyto
barvy obsahuji DEGBE v koncentraci 3 % hmotnostnich
nebo vyssi.

S cilem zajistit ndlezité postupné vyfazeni barev nandse-
nych stifkdnim a (isticich prostiedkit v aerosolovych
rozpraSovacich, které nespliiuji omezeni koncentrace
DEGBE, je tieba stanovit rtiznd data pouZitelnosti
omezeni, pokud jde o prvni uvedeni na trh a posledni
prodej DEGBE v barvich nandSenych stitkinim a v Cisti-
cich prostedcich v aerosolovych rozprasovacich.

Hodnoceni rizik MDI prokdzalo, Ze je nutné omezit
rizika pro spotiebitele pfi pouziti pfipravkia obsahujicich
MDI kvili obavim v souvislosti s inhala¢ni a dermalni
expozicl. V zdjmu prevence a odstranéni téchto rizik by
mélo byt uvddéni pripravka obsahujicich MDI na trh pro
prodej Siroké vefejnosti povoleno pouze za urditych
podminek, napf. povinné pfilozeni vhodnych ochran-
nych rukavic a dodate¢nych pokynti k baleni. Tyto ruka-
vice by mély spliiovat pozadavky smérnice Rady
89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani prav-
nich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se osobnich
ochrannych prostedkt (). Jelikoz poskytnuti ochrannych
prostiedkti a vytisténi piislusnych pokynd bude od
vyrobcti vyzadovat zvlastni Gsili, mélo by byt stanoveno

del3i prechodné obdobi.

I. vést. L 147, 9.6.1975, s. 40.
f. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.

(10)

(11)

12)

(14)

spotiebiteltl pfi pouzivani pipravki obsahujicich cyklo-
hexan k pokladani koberct a zdvérem bylo, Ze je nutné
pfijmout omezujici opatieni za G¢elem sniZeni rizika pro
spotiebitele pii téchto pouzitich. Neoprenovd kontaktni
lepidla obsahujici cyklohexan by proto méla byt uvddéna
na trh pro prodej Siroké vefejnosti v mensim baleni.
Harmonizované pokyny pfilozené k vyrobku by mély
varovat spotiebitele pfed jeho pouzitim pfi nedosta-
tecném vétrani nebo k pokladani koberca.

Dusi¢nan amonny, ktery je v celém Spolecenstvi Siroce
pouzivin jako hnojivo, maZze pisobit jako oxidaéni
¢inidlo. Zejména muize ve smésich s nékterymi jinymi
latkami vybuchovat. Hnojiva s dusi¢nanem amonnym
by proto méla pfi uvddéni na trh spliovat urcité poza-
davky, aby bylo zajisténo, zZe nehrozi jejich ndhodny
vybuch.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2003/2003 ze dne 13. fijna 2003 o hnojivech (%)
stanovi pro hnojiva s dusi¢nanem amonnym harmonizo-
vané pozadavky, vcetné bezpecnostnich. Hnojiva, kterd
spliuji tyto pozadavky, mohou byt oznacena jako
,hnojivo ES“ a mohou byt uvedena do volného obé¢hu
na vnitfnim trhu.

U hnojiv urCenych k prodeji pouze v jednom ¢lenském
staté se vyrobci mohou rozhodnout, Ze splni pouze
pozadavky, které existuji na vnitrostdtni drovni. Tato
hnojiva proto nemusi spliiovat bezpecnostni pozadavky
stanovené na drovni Spolecenstvi. K zajisténi jednotné
tirovné bezpecnosti ve SpoleCenstvi by proto méla
vSechna hnojiva s dusi¢nanem amonnym spliiovat stejné
bezpecnostni pozadavky.

Pfiloha T nafzeni (ES) ¢ 2003/2003 stanovi zkousku
odolnosti  vii¢i vybuchu pro hnojiva s dusi¢nanem
amonnym, kterd obsahuji vice nez 28 % hmotnostnich
dusiku pochazejictho z dusi¢nanu amonného. Pro tato
hnojiva stanovi rovnéz fadu fyzikdlnich vlastnosti
a meznich hodnot obsahu chemickych necistot s cilem
sniZit nebezpe¢i vybuchu na nejmensi moznou miru.
Hnojiva s dusi¢nanem amonnym, jez spliuji tyto poZza-
davky nebo kterd obsahuji méné nez 28 % hmotnostnich
dusiku, uzndvaji viechny clenské stity jako bezpecnd
hnojiva pro pouziti v zemédélstvi.

Vsechna hnojiva s dusicnanem amonnym proddvand ve
Spolecenstvi by proto méla vyhovovat bezpecnostnim
pozadavkam stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 2003/2003.

() Uf. vést. L 304, 21.11.2003, s. 1.
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(15) Hnojiva s dusiénanem amonnym jsou zneuZivina pro zlepSeni bezpec¢nosti a ochrany zdravi zaméstnanct

(16)

(18)

k nedovolené vyrobé vybusnin. Druhy hnojiv, které Ize
k tomuto wlelu pouzit, mohou mit obsah dusiku
pouhych 16 %. Piistup k druhtm hnojiv a piipravkd,
které obsahuji vice nez 16 % hmotnostnich dusiku
pochazejictho z dusi¢nanu amonného by proto mél byt
omezen na zemédé€lce a profesiondlni uZivatele. Pro tento
ucel je zapotiebi definovat pojmy ,zemédélec
a ,zemédélskd cinnost”, aby v zemédélstvi a pii dalsich
podobnych profesiondlnich ¢innostech, jako je tdrzba
parkti, zahrad nebo sportovnich hfist, bylo nadile
mozné pouzivat hnojiva s vy$$im obsahem dusiku. Ze
socidlné hospodéiskych diivodi viak clenské staty
mohou na svém tzemi uplatiovat limit az do vyse
20 % hmotnostnich dusiku pochazejictho z dusi¢nanu
amonného.

Ustanoveni tohoto rozhodnuti se po svém pfijeti zafadi
do piilohy XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, 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 (1),
jak je stanoveno v ¢l. 137 odst. 3 uvedeného nafizeni.

Smérnice 76/769/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

Timto rozhodnutim nejsou dotleny pravni piedpisy
Spolecenstvi, které stanovi minimdlni pozZadavky na
ochranu  zaméstnanct,  napf.  smérnice  Rady
89/391/EHS ze dne 12. ervna 1989 o zavddéni opatfeni

(1) UK. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1. Opravené znéni v UF. vést. L 136,
29.5.2007, s. 3.

pii praci (%) a samostatné smérnice, které z ni vychazeji,
zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zamést-
nancti pfed riziky spojenymi s expozici karcinogentim
nebo mutagenim pii praci (Sestd samostatnd smérnice
ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)
(kodifikované znéni) (}) a smérnice Rady 98/24[ES ze
dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnanct pied riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli
pouzivanymi pfi praci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve
smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (¥),

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Priloha 1 smérnice 76/769/EHS se méni v souladu s piilohou

tohot

Toto

o rozhodnuti.

Cldnek 2

rozhodnuti vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto

Cldnek 3

rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

Ve Strasburku dne 16. prosince 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE

2) Ut

() Uk. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

() Ut
) Ut

=

. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
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PRILOHA

V piiloze I smérnice 76/769/EHS se dopliuji nové body, které zngji:

»53. 2-(2-methoxyethoxy) Nesmi byt uvddén na trh po dni 27. Cervna 2010 pro prodej Siroké vefejnosti jako
ethanol (DEGME) slozka barev, odstrafiovacli nétért, dcisticich prostfedké, samolesticich emulzi
¢. CAS: 111-77-3 a podlahovych tésnicich materidli o koncentraci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi.
¢. Einecs: 203-906-6

54. 2-(2-butoxyethoxy) 1. Nesmi byt poprvé uveden na trh po dni 27. Cervna 2010 pro prodej Siroké vefej-
ethanol (DEGBE) nosti jako slozka barev nandsenych stitkdnim nebo isticich prostiedki
¢ CAS: 112-34-5 v aerosolovych rozprasovacich o koncentraci 3 % hmotnostnich nebo vyssi.

¢. Einecs: 203-961-6 o ; ; ; ’

2. Barvy nandSené stitkdnim a Cistici prostfedky v aerosolovych rozprasovacich, které
obsahuji DEGBE a které nejsou v souladu s bodem 1, nesméji byt uvddény na trh
pro prodej Siroké vefejnosti po dni 27. prosince 2010.

3. Aniz jsou doteny ostatni pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek a pfipravkd, barvy jiné nez barvy nandsené stii-
kdnim obsahujici DEGBE o koncentraci 3 % hmotnostnich a vyssi, které jsou
uvadény na trh pro prodej siroké vetejnosti, musi byt do dne 27. prosince 2010
viditelng, Citelné a nesmazatelné oznaceny takto:

Nepouzivejte v zafizeni na stitkdni barvy".

55. Methylendifenyldiiso- 1. Nesmi byt uvddén na trh po dni 27. prosince 2010 jako slozka piipravks
kyanat (MDI) o koncentraci 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si pro prodej iroké vefejnosti, pokud
¢. CAS: 26447-40-5 balenf:

¢. Einecs: 247-714-0
a) neobsahuje ochranné rukavice, které spliuji pozadavky smérnice Rady 89/686/

EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpist clenskych stith
tykajicich se osobnich ochrannych prostredki (*);

b) neni viditelng, ¢itelné a nesmazatelné oznaceno, jak je uvedeno niZe, aniz jsou
dotéeny ostatni pravni piedpisy Spolecenstvi o Klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych ldtek a pripravki:

,— U osob, u nichZ se projevuje zvySend citlivost na diisokyandty, se mohou pii
pouziti tohoto vyrobku vyskytnout alergické reakce.

— Osoby, které trpi astmatem, ekzémy nebo koznimi problémy, by se mély
vyhnout kontaktu s timto vyrobkem, v¢etné dermalniho kontaktu.

— V podminkdch, kdy neni zaji§téno dostatecné vétrdni, by tento vyrobek
nemél byt pouzivin bez pouziti ochranné masky s vhodnym protiplynovym
filtrem (4. typ Al podle normy EN 14387:2004).

2. Odchylné se bod 1 pism. a) nevztahuje na termoplastickd lepidla.

56. Cyklohexan 1. Nesmi byt poprvé uveden na trh po dni 27. ¢ervna 2010 pro prodej Siroké vefej-
¢. CAS: 110-82-7 nosti jako slozka neoprenovych kontaktnich lepidel o koncentraci 0,1 % hmotnost-
¢. Einecs: 203-806-2 nich nebo vy3si v balenich vétsich nez 350 g.

2. Neoprenova kontaktni lepidla obsahujici cyklohexan, kterd nejsou v souladu
s bodem 1, nesmi byt uvddéna na trh pro prodej Siroké vefejnosti po dni
27. prosince 2010.

3. Aniz jsou doteny ostatni pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek a pfipravkd, neoprenovd kontaktni lepidla obsa-
hujici cyklohexan o koncentraci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi uvaddénd na trh pro
prodej Siroké vefejnosti po dni 27. prosince 2010 musi byt viditelné, Ccitelné
a nesmazatelné oznacena takto:

,— Tento vyrobek nesmi byt pouzivin v podminkdch, kdy neni zajisténo dosta-
te¢né vétrani.

— Tento vyrobek nesmi byt pouzivin k poklddani koberct:.
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57. Dusi¢nan amonny 1.
¢. CAS: 6484-52-2
C. Einecs: 229-347-8
2.
3.

Nesmi byt poprvé uveden na trh po dni 27. cervna 2010 jako litka nebo
v piipravcich, které obsahuji vice nez 28 % hmotnostnich dusiku pochdzejiciho
z dusi¢nanu amonného, k pouziti jako tuhé jednoslozkové nebo viceslozkové
hnojivo, pokud toto hnojivo nespliiuje neni v souladu s technickymi ustanovenimi
pro hnojiva s dusi¢nanem amonnym s vysokym obsahem dusiku stanovenymi
v piiloze III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2003/2003 ze dne
13. fijna 2003 o hnojivech (**).

Nesmi byt uvddén na trh po dni 27. ¢ervna 2010 jako ldtka nebo v piipravcich,
které obsahuji 16 % hmotnostnich nebo vice dusiku pochédzejictho z dusi¢nanu
amonného kromé piipad dodani:

a) dalsim uzivatelim a distributorim véetné fyzickych nebo prévnickych osob,
které jsou drziteli licence nebo povoleni v souladu se smérnici Rady 93/15/
EHS ze dne 5. dubna 1993 o harmonizaci piedpisti tykajicich se uvadéni na
trh a dozoru nad vybu$ninami pro civilni pouZiti (***);

b) zemédéleim pro pouziti pfi zemédélskych cinnostech, v rdmci plného nebo
¢astecného tvazku a bez nutné spojitosti s velikosti pozemki.

Pro dcely tohoto pismene se rozumi:

i) ,zemédélcem' fyzickd nebo pravnickd osoba ¢i skupina fyzickych nebo préav-
nickych osob, bez ohledu na pravni formu skupiny a jejich ¢lent podle
vnitrostdtnich prévnich pfedpist, jejiz zemédélsky podnik se nachdzi na
tzemi Spolecenstvi podle ¢lanku 299 Smlouvy a kterd vykondva zemédélskou
¢innost,

ii

zemédélskou  Cinnosti® produkce, chov nebo péstovani zemédélskych
produktii véetné sklizné, dojeni, plemendiské cinnosti a chovu zvifat pro
zemédélské  dcely nebo udrzovdni pidy v dobrém  zemédélském
a ekologickém stavu podle ¢lanku 5 nafizeni Rady (ES) ¢. 1782/2003 ze
dne 29. zaif 2003, kterym se stanovi spole¢nd pravidla pro rezimy piimych
podpor v rdmci spole¢né zemédélské politiky a kterym se zavadéji nékteré
rezimy podpor pro zemédélce (**¥);

) fyzickym nebo prévnickym osobdm zabyvajicim se profesiondlné cinnostmi,
jakymi jsou zahradnictvi, péstovéani rostlin ve sklenicich, adrzba parkd, zahrad
nebo sportovnich hfist, lesnictvi nebo jiné podobné cinnosti.

Clenské stity vsak, pokud jde o omezeni stanovend v bodu 2, mohou ze socidlné
hospodaiskych divoda do 1. ¢ervence 2014 uplatiiovat mezni hodnotu az do vyse
20 % hmotnostnich dusiku pochdzejictho z dusicnanu amonného u latek
a piipravki uvddénych na trh na svém dzemi. Informuji o tom Komisi a ostatni
Clenské staty.

. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
. vést. L 304, 21.11.2003, s 1.
. vést. L 121, 15.5.1993, s. 20.
f. vést. L 270, 21.10.2003, s. 1.%




