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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/588
ze dne 18. dubna 2018,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovéni chemickych litek, pokud jde o 1-methylpyrro-
lidin-2-on

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, 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 (!), a zejména na ¢l. 68 odst. 1
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

Dne 9. srpna 2013 pfedlozilo Nizozemsko Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®)
dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,dokumentace podle piflohy XV* (3), v niz
se navrhuje omezeni latky 1-methylpyrrolidin-2-on (NMP). Dokumentace podle piilohy XV doklddd, Ze je nutné
piijmout na trovni celé Unie opatieni k feSeni rizik pro zdravi pracovnikii vystavenych NMP.

Nizozemsko zaloZilo své posouzeni nebezpecnosti NMP na t¢incich dané latky na nékolik sledovanych ukazatelt
z hlediska lidského zdravi. Z téchto sledovanych ukazateli byla za nejzdsadnéjsi povazovina vyvojovd toxicita,
jez byla pouzita ke stanoveni urovné (odvozené trovné, pii které nedochdzi k nepfiznivym u¢inkim, neboli
,DNEL"), jez by neméla byt ptekrocena v piipadé expozice pracovnikit NMP prostiednictvim inhalace.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (°) stanovi, Ze je-li litka NMP pfitomna ve smésich
v koncentraci 0,3 % nebo vyssi, maji byt klasifikovany jako toxické pro reprodukci kategorie 1B. Omezeni by se
mélo pouzit ve vztahu k témto smésim, jakoZz i k samotné latce.

Dne 5. ¢ervna 2014 piijal agenturni Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,RACY) své stanovisko, v némz
potvrdil, Ze vyvojova toxicita je nejzdsadnéj$im sledovanym ukazatelem z hlediska zdravi. Vybor RAC vSak mél
za to, Ze pro NMP by mél byt pfi vypoctu DNEL pouZit jiny hodnotici faktor, nez ktery pouzilo Nizozemsko. To
vedlo k drovni dvakrdt vyssi, nez jakou pro expozici pracovniki NMP inhala¢ni cestou navrhlo
Nizozemsko. Vybor RAC rovnéz vypocital DNEL pro expozici pracovnikit NMP dermalni cestou, jiZz Nizozemsko
nenavrhlo.

Vybor RAC potvrdil, Ze celkovd expozice NMP presahujici uvedené dvé hodnoty DNEL pfedstavuje riziko pro
zdravi pracovnikil a Ze z hlediska Gcinnosti je navrhované omezeni zalozené na uvedenych dvou hodnotich
DNEL na trovni celé Unie nejvhodnéjsim opatfenim ke snizeni zminéného rizika.

Dne 25. listopadu 2014 pfijal agenturni Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,SEACY) své stanovisko,
v némz dospél k zdvéru, ze z hlediska socioekonomickych pfinosti a socioekonomickych ndkladti predstavuje
navrhované omezeni, v podobé zménéné vyborem RAC, na trovni celé Unie nejvhodnéjsi opatfeni ke sniZeni
rizika pro zdravi pracovniki plynouciho z NMP.

() UF.vést.L 396, 30.12.2006,s. 1.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9el

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni létek a smési,
o0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).


https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9e1
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(7)  SEAC doporucil pétilety obecny odklad uplatiovdni omezeni, v souladu s obdobim navrzenym v dokumentaci
podle piilohy XV, aby se zainteresovanym subjektim umoznilo pfijmout opatfeni nezbytnd k dosazen{ souladu.
SEAC uved], Ze delsi doba odkladu by mohla byt vhodnd pro odvétvi povlakovéni dratdi, které Nizozemsko
oznadilo za odvétvi, jehoz by se navrhované omezeni mohlo dotknout nejvice, pokud jde o ndklady.

(8)  V rdmci fizeni o omezeni bylo konzultovdno férum pro vyménu informaci o prosazovani, jeZz je soucdsti
agentury a je uvedeno v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) naf{zeni (ES) ¢. 1907/2006, a jeho doporuceni byla vzata v Gvahu.

(9)  Dne 9. prosince 2014 predlozila agentura stanoviska vybort RAC a SEAC (') Komisi.

(10) Kdyz se Komise dozvédéla o rozporu mezi DNEL pro expozici NMP inhala¢ni cestou, jiz ve svém stanovisku
navrhl vybor RAC, a smérnou limitni hodnotou expozice na pracoviiti stanovenou pro NMP podle smérnice
Rady 98/24/[ES (}) na zdkladé védeckého stanoviska Védeckého vyboru pro limitni hodnoty expozice chemickym
¢initelim pii prdci (déle jen ,SCOEL®), pozddala vybory RAC a SCOEL, aby zdleZitost spolecné vyfesily v souladu
s ¢l. 95 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006. Na zdkladé toho dne 30. listopadu 2016 navrhl vybor RAC
zménénou DNEL pro expozici pracovnika NMP inhala¢ni cestou.

(11) Na zakladé stanovisek vybort RAC a SEAC dospéla Komise k zdvéru, Ze pii vyrobé a pouZivini NMP existuje
nepfijatelné riziko pro zdravi pracovnikil, jimz je nutné se zabyvat na drovni celé Unie. Omezeni, kterym se
stanovi hodnoty DNEL pro expozici pracovnikit NMP jak inhala¢ni, tak i dermdlni cestou, je na trovni celé Unie
k feseni uvedeného rizika nejvhodnéjsim opatfenim. Toto omezeni by bylo vhodnégjsi nez smérnd limitni hodnota
expozice na pracoviti stanovend pro NMP podle smérnice Rady 98/24/ES, a to z téchto divodi: celkovd mira
charakterizace rizika se zaklddd na kvantifikovanych hodnotich DNEL pro inhala¢ni a dermdlni expozici NMP;
harmonizaci zprdvy o chemické bezpetnosti v registratni dokumentaci prostfednictvim harmonizovanych
hodnot DNEL lze stanovit pouze podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006; ndsledni uZzivatelé budou mit na zavedeni
vhodnych opatfeni k Fzeni rizik a provoznich podminek, jimiZ zajisti, aby expozice pracovnikit NMP byla nizsi
nez obé hodnoty DNEL, stejnou lhatu jako vyrobci a dovozci; bezpecnostni listy budou uvddét zminéné hodnoty
DNEL v pifslusnych zvldstnich oddilech.

(12) Navrhované omezeni je na drovni celé Unie nejvhodnéjsim opatfenim k feSeni rizika pro zdravi pracovniki
plynouciho z expozice NMP.

(13) Hodnoty DNEL se pouziji pfi provadéni posouzeni chemické bezpe¢nosti urcité litky podle nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 s cilem pomoci urcit opatfeni, kterd je tfeba pfjmout k Fizeni rizika, jez dand ldtka pfedstavuje
v konkrétnich scéndfich expozice. Pokud maji vyrobci, dovozci ¢i ndsledni uzivatelé v dmyslu uvddét na trh NMP
jako latku samotnou nebo obsazenou ve smésich v urcité koncentraci, mélo by byt uvedené posouzeni
uzivatelim dané latky zpfistupnéno prostfednictvim zprdv o chemické bezpecnosti a bezpecnostnich listd.
Vyrobci a ndsledni uzivatelé by méli zajistit soulad s hodnotami DNEL, je-li litka vyrdbéna ¢&i pouzivina, a to
samotnd nebo obsazend ve smési.

(14) Zainteresovanym subjektim by méla byt poskytnuta dostate¢né dlouhd doba k pfijeti vhodnych opatieni pro
zajisténi souladu s navrhovanym omezenim, zejména v odvétvi povlakovini drati, kde budou ndklady na
provedeni omezeni obzvldsté vysoké. S pfihlédnutim k doporuceni vyboru SEAC by tudiz mélo byt uplatiiovani
omezeni odlozeno. Doba odkladu by méla zohlednit zpozdéni fizeni o omezeni v dusledku spoluprice mezi
vybory RAC a SCOEL.

(15) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢linku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pied riziky spojenymi s chemickymi
¢initeli pouzivanymi pii préci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (UE. vést. L 131, 5.5.1998,
5. 11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

P¥loha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
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 18. dubna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

,71. 1-methylpyrrolidin-2-on 1. Nesmi se uvadét na trh jako latka samotnd nebo obsazend ve smésich v koncen-
traci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 9. kvétna 2020, pokud vyrobci, dovozci

(NMP) p RERCAATTRSRINS Agt o, ik e Ny

§ a ndsledni uzivatelé v pifslusnych zprdvich o chemické bezpecnosti a bezpec-

¢. CAS 872-50-4 nostnich listech neuvedli odvozené drovné, pfi kterych nedochdzi k nepfiznivym

& ES 212-828-1 t¢inkdim (DNEL), jez se vztahuji k expozici pracovniki a ¢ini 14,4 mg/m? v pii-

padé inhala¢ni expozice a 4,8 mg/kg/den v pfipadé dermdlni expozice.

2. Nesmi se vyrdbét ani pouZivat jako litka samotnd nebo obsazend ve smésich
v koncentraci rovné 0,3 % nebo vys$3i po dni 9. kvétna 2020, pokud vyrobci
a nasledni uzivatelé nepfijali vhodnd opatfeni k Fizeni rizik a neposkytli vhodné
provozni podminky, jimiz zajisti, aby expozice pracovnikii byla niz$i nez hod-
noty DNEL uvedené v odstavci 1.

3. Odchylné od odstavcii 1 a 2 se povinnosti v nich stanovené pouziji ode dne

9. kvétna 2024, pokud jde o uvddéni na trh k pouziti jako rozpoustédlo ¢i
reaktant pii procesu povlakovani drati nebo o takové pouziti.“
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