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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢ 301/2014
z 25. marca 2014,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registrcii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o zlGCeniny
Sestmocného chrému

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

rozsiahlej miere zacali uplatnovat opatrenia, ktoré
pomozu udrzat vznik chrému pod kontrolou a minima-
lizovat ho.

(3)  Vybor pre hodnotenie rizik (dalej len ,RACY
so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 28. novembra 2012 prijal na zdklade konsenzu
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, stanovisko k obmedzeniu navrhovanému v dokumentécii
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni podla prilohy XV. Pokial ide o rieSenie zistenych rizik,
Eurépskej chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice ktoré predstavuju zlGéeniny Sestmocného chrému v kozi,
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 podla stanoviska RAC je obmedzenie najvhodnejsim
a nariadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady opatrenim na trovni Unie, ¢ uZ z hladiska Géinnosti
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, alebo z hladiska uskutoénitelnosti. Vybor vsak vo
93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 68 ods. 1, svojom stanovisku navrhol pozmenit toto obmedzenie

vypustenim Casti o priamom a dlhotrvajiicom kontakte
s pokozkou, ktord sa povodne nachddzala v dokumentacii

kedze: podla prilohy XV.

(1)  Dna 19. janudra 2012 Dénske kralovstvo predlozilo (4)  Navrhované obmedzenie sa zameriava na riziko vyvo-
Eurdpskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®) doku- lania senzibilizdcie koze, ktoré stivis{ s priamym alebo
mentdciu podla ¢linku 69 ods. 4 nariadenia (ES) nepriamym kontaktom pokozky s kozenymi vyrobkami
¢. 19072006 s cielom zacat obmedzovaci postup alebo kozZenymi castami vyrobkov s obsahom Sestmoc-
v stlade s ¢lankami 69 az 73 uvedeného nariadenia ného chrému. U ludi s citlivou pokozkou moze takyto
(dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV*). V pred- kontakt sposobit alergickd reakciu aj pri nizsej koncen-
metnej dokumentdcii bolo preukdzané, Ze vystavenie tracii, ako je koncentricia vyvoldvajica senzibilizaciu.
Sestmocnému chrému, ak ho obsahuji kozené vyrobky
alebo kozené casti vyrobkov prichddzajice do styku
s pokozkou, predstavuje riziko pre ludské zdravie. Zltice- (55 Navrhované obmedzenie by sa malo vzfahovat na
Ilil'ly Sestmocného chrému mozu Spf)SObif V},’Skyt l’lOVf’Ch kozené V}'lrobky a v}'/robky Obsahujﬁce koZené casti,
pripadov senzibilizicie a vyvolat alergicka reakciu. Doku- ktoré pouzivaji spotrebitelia alebo pracovnici a ktoré
mentécia dokazuje, Ze na rieSenie situdcie je potrebné za  beznych alebo odévodnene predvidatelnych
podnikniit kroky na trovni Unie. podmienok pouzivania prichddzajt do styku s pokozkou.

(2)  Zlaceniny Sestmocného chromu sa v kozi mdzu tvorit (6)  Jedind medzinirodne uzndvand analytickd metdda, ktord

oxiddciou zlicenin trojmocného chrému, ktoré sa prida-
vaju pri niektorych procesoch ¢inenia na zosietovanie
kolagénovych jednotiek s cielom zvysit rozmerovd stabi-
litu koZe a jej odolnost vo¢i mechanickému pésobeniu
a teplu. V dokumentcii podla prilohy XV sa uvddza, ze
mechanizmy a podmienky vzniku $estmocného chrému
st znime a mnohé garbiarne v Unii uZ vytvorili a v

() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.

je v stcasnosti k dispozicii na zistenie Sestmocného
chrému v kozi vritane koze vo vyrobkoch, je metdda
uvedend v norme EN ISO 17075. Determinacny limit
podla metédy v norme EN ISO 17075 je 3 mglkg
(0,0003 % hmotnosti) obsahu Sestmocného chrému na
celkovi ¢istd hmotnost koze. Pokial ide o obmedzenie
uvédzania koZenych vyrobkov a vyrobkov obsahujtcich
koZené Casti na trh, urcenie takejto hrani¢nej hodnoty je
na ucely sledovatelnosti a vykonatelnosti odévodnené.
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Podla stanoviska RAC hranica 3 mg/kg (0,0003 % hmot-
nosti) obsahu Sestmocného chrému na celkovi distd
hmotnost koze zodpovedd vy3Sej miere vystavenia, ako
je najnizsia ddvka pri pozorovanom nepriaznivom
G¢inku sdvisiacom s vyvolanim alergickej reakcie. Podla
stanoviska RAC sa ocakdva, zZe tdto hrani¢nd hodnota
pomoze az o 80 % znizit vyskyt novych pripadov aler-
gickej dermatitidy sposobenej Sestmocnym chrémom,
ktory sa nachddza v koZzenych vyrobkoch.

Ucinok tohto obmedzenia na pocet pripadov alergie
vyvolanej chromom je mozné zistit sledovanim pripadov
alergickej dermatitidy sposobenej Sestmocnym chréomom.
Ak vyskyt alergie neklesne alebo ak sa objavi analytickd
metdda, ktord umozni zistif nizsi obsah Sestmocného
chrému a bude uznand ako spolahlivd, obmedzenie
bude potrebné prehodnotit.

Vybor pre socidlno-ekonomickii analyzu (dalej len
,SEAC") 6. marca 2013 prijal na zédklade konsenzu stano-
visko k obmedzeniu navrhovanému v dokumentdcii
podla prilohy XV. Podla stanoviska SEAC je obmedzenie
upravené vyborom RAC najvhodnej$im opatrenim na
Grovni Unie, pokial ide o rieSenie zistenych rizik
z hladiska primeranosti jeho socidlno-ekonomického
prinosu v porovnani so socidlno-ekonomickymi
nakladmi.

Pocas obmedzovacieho postupu prebehli aj konzultcie
s féorom na vymenu informdcii o presadzovani pravnych

predpisov.

Dnia 8. aprila 2013 agentdra predlozila Komisii stano-
viskd vyborov RAC a SEAC, na zdklade ktorych Komisia
dospela k zdveru, ze ak sa v kozenych vyrobkoch
a vyrobkoch obsahujticich kozené ¢asti, ktoré prichddzaji
do styku s pokozkou, nachddzaja zliceniny Sestmocného
chrému, predstavuje to neprijatelné riziko pre ludské
zdravie a Ze tento problém je potrebné riesit na Grovni
Unie. Boli zohladnené aj socidlno-ekonomické vplyvy
daného obmedzenia, vritane dostupnosti alternativ.

(12)

(13)

(14)

(15)

Obmedzenie tykajice sa uvddzania pouzitych vyrobkov
na trh by viedlo k neprimeranej zatazi pre spotrebitelov,
ktori kozené vyrobky preddvajii dalej. Vzhladom na
charakter tychto transakcii by navye bolo velmi tazké
takéto obmedzenie uplatiiovat. Obmedzenie by sa preto
nemalo vztahovat na koZzené vyrobky ani vyrobky obsa-
hujtce kozené Casti, ktoré uz boli predmetom kone¢ného
pouzitia v Unii pred nadobudnutim dcinnosti tohto
nariadenia.

Zainteresovanym strandm je vhodné po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia poskytniit obdobie 12 mesia-
cov, aby mohli prijat opatrenia zabezpelujice dodrzia-
vanie nariadenia, ale aj opatrenia tykajice sa vyrobkov,
ktoré uz sa sucastou dodavatelského retazca alebo sa
nachddzaji na sklade.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpo-
vedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 naria-
denia (ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa tymto meni
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 1. mdja 2015.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

tatoch.

V Bruseli 25. marca 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



26.3.2014 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 90/3

PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa v stlpci 2 polozky 47 dopliajii odseky 5, 6 a 7

,5. Kozené vyrobky prichddzajice do styku s pokozkou sa nesmd uvddzat na trh, ak
obsahujt Sestmocny chrom v koncentracii, ktord sa rovnd alebo je vyssia ako 3 mg/kg
(0,0003 % hmotnosti) celkovej Cistej hmotnosti koze.

6. Vyrobky obsahujiice kozené casti, ktoré prichddzaji do styku s pokozkou, sa nesmu
uvddzat na trh, ak akdkolvek z kozenych casti obsahuje Sestmocny chrém v koncen-
trécii, ktord sa rovnd alebo je vyssia ako 3 mg/kg (0,0003 % hmotnosti) celkovej Cistej
hmotnosti danej koZenej Casti.

7. Odseky 5 a 6 sa netykaji uvddzania na trh tych pouZitych vyrobkov, ktoré uz boli
predmetom konecného pouzitia v Unii pred 1. mdjom 2015.
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