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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/957

ze dne 11. Cervna 2019,

¥

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde
o0 (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol a TDFA

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zrudeni 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 dévodim:

(1)  Dne 20. dubna 2016 ptedlozilo Danské kralovstvi Evropské agentufe pro chemické latky (déle jen ,agentura®)
dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 s cilem zahdjit fizeni o omezeni stanovené
v clancich 69 az 73 uvedeného nafizeni (dile jen ,dokumentace podle pilohy XV*). V dokumentaci podle
piilohy XV se uvadi, Ze expozice (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriolu a jakymkoli jeho mono-,
di- nebo tri-O-(alkyl) derivatdm (tyto derivaty se oznacuji jako TDFA) v kombinaci s organickymi rozpoustédly
v piipravcich ve spreji zptsobuje vazné akutni poskozeni plic, a predstavuje tedy riziko pro lidské zdravi. Proto
bylo navrzeno zakdzat uvadéni téchto smési v pfipravcich ve spreji na trh pro doddni $iroké vefejnosti. Ddnsko
dospélo k zavéru, ze dokumentace podle p¥ilohy XV prokdzala, Ze je nutné pfijmout opatfeni na drovni Unie.

(2) Dénsko navrhlo pro ptitomnost (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriolu a jakéhokoli z TDFA ve
smésich obsahujicich organickd rozpoustédla koncentraéni limit 2 ppb hmotnostnich, nebot tento koncentraéni
limit odpovidd mezi detekce.

(3)  Dne 10. bfezna 2017 Vybor pro posuzovani rizik (RAC) agentury pfijal stanovisko, v némz dospél k zavéru, Ze
rizika pro Sirokou vefejnost vyplyvajici z pouziti ochrannych nebo impregnacnich pfipravki ve spreji
obsahujicich (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol nebo TDFA a organickd rozpoustédla nejsou
dostatecné kontrolovdna a Ze navrhované omezeni je vhodnym opatfenim ke sniZeni téchto rizik. RAC byl navic
toho ndzoru, Zze smés TDFA ajnebo (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriolu s organickymi
rozpoustédly by méla byt oznacena tak, aby se zajistilo, Ze profesiondlni uZivatelé téchto piipravki si jsou
védomi specifického nebezpeci spojeného s pouzivanim danych smési.

(4)  Dne 15. ¢ervna 2017 Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) agentury pfijal stanovisko, v némz uved], Ze
navrhované omezeni, s vyhradou zmén pfedlozenych RAC a SEAC, pfedstavuje nejvhodnéjsi celounijni opatfeni
k feseni rizik spojenych s expozici piipravkiim ve spreji, jeZ obsahuji smési (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluo-
roktyl)silantriol a TDFA s organickymi rozpoustédly, pokud jde o jeho socioekonomické piinosy a socioeko-
nomické ndklady. Vzhledem k nejasnostem ohledné piitomnosti dotéenych piipravkil ve spreji na trhu pro
dodani iroké vefejnosti, Gi¢innosti navrhovaného opatien, jakoz i pravdépodobnym nizkym ndkladiim spojenym
s timto ndvrhem, dospél SEAC k zdvéru, Ze navrzené omezeni neni nepfiméfené.

(5)  SEAC souhlasi s Danskem, Ze odklad pouZitelnosti omezeni o 18 mésicti se jevi jako dostate¢ny na to, aby
ziCastnénym strandm byla poskytnuta dostatecné dlouhd doba k pfijeti vhodnych opatfeni pro zajisténi souladu
s navrhovanym omezenim.

(6)  Férum pro vyménu informaci o prosazovani bylo béhem fizeni o omezeni konzultovino v souladu s ¢l. 77
odst. 4 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jeho doporuceni byla zohlednéna.

() UF.vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.
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Dne 29. srpna 2017 predala agentura stanoviska RAC a SEAC Komisi ('), z nichz Komise vyvodila zdvér, ze
uvadéni pipravki ve spreji obsahujicich (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol a/nebo TDFA
v kombinaci s organickymi rozpoustédly na trh pro dodéni Siroké vefejnosti predstavuje nepfijatelné riziko pro
lidské zdravi, které je tfeba fesit na trovni celé Unie.

S ohledem na dokumentaci podle pfilohy XV a stanoviska RAC a SEAC, vCetné stanovisek tykajicich se
dostupnosti alternativ, se Komise domnivd, Ze navrhované pozménéné omezeni by fesilo zjisténé obavy, aniz by
znamenalo zna¢nou zatéz pro primysl, dodavatelsky fetézec nebo spotiebitele. Komise proto dospéla k zavéru,
7Ze omezeni navrhované Dédnskem, pozménéné podle ndvrhu RAC a SEAC, je vhodnym opatfenim na trovni Unie
k feSeni rizika, které pro Sirokou vefejnost predstavuji piipravky ve spreji obsahujici smés
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriolu a TDFA s organickymi rozpoustédly.

Uvadéni piipravki ve spreji obsahujicich (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol a/nebo TDFA
v kombinaci s organickymi rozpoustédly na trh pro doddni siroké vefejnosti zahrnuje jejich zpFistupnéni Siroké

vefejnosti.

Zucastnénym strandm by mél byt poskytnut dostatek Casu na pfijeti vhodnych opatieni pro zajisténi souladu
s navrhovanym omezenim. Z tohoto divodu by pouziti tohoto nového omezeni mélo byt odloZeno.

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

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

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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13918term
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PRILOHA

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

,73. (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,88-tri- | 1. Nesmi se uvddét na trh pro doddni Siroké vefejnosti po 2. lednu 2021, jednot-
dekafluoroktyl)silantriol livé nebo v jakékoli kombinaci, v koncentraci rovné 2 ppb hmotnostnich nebo

Jakékoli jeho mono-, di- nebo vys$§i smési obsahujicich organickd rozpoustédla, v piipravcich ve spreji.

tri-O-(alkyl) derivaty (TDFA) | 2. Pro tcely této polozky se ,piipravky ve spreji“ rozumi aerosolové rozprasovace,
pumpickové spreje a pistolové rozprasovace uvadéné na trh pro Gcely aplikace
ochrannym nebo impregna¢nim sprejem.

3. AniZ je doteno provadéni jinych ptedpisti Unie o klasifikaci, baleni a oznaco-
vani latek a smési, musi byt baleni pipravkit ve spreji obsahujicich
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriol a/nebo TDFA v kombinaci
s organickymi rozpoustédly, na néZ odkazuje odstavec 1, a uvedenych na trh
pro profesiondlni pouZiti zfetelné a nesmazatelné oznaceno ndpisem: ,Pouze
pro profesionalni uZzivatele“ a ,Pfi vdechovini mize zptsobit smrt“ s uvedenim
vystrazného symbolu nebezpe¢nosti GHS06.

4. 0ddil 2.3 bezpecnostnich listdt  obsahuje tyto informace: ,Smési
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluoroktyl)silantriolu  ajnebo jakychkoli jeho
mono-, di- nebo tri-O-(alkyl) derivatti v koncentraci rovné 2 ppb hmotnostnich
nebo vyssi a organickych rozpoustédel v piipravcich ve spreji jsou pouze pro
profesiondlni uZivatele a jsou oznaceny ndpisem ,Pfi vdechovani miiZe zptisobit

“ «

smrt”.

5. Organickd rozpoustédla uvedend v odstavcich 1, 3 a 4 zahrnuji organickd roz-
poustédla pouzivand jako hnaci média aerosold.”
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