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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/588 RENDELETE
(2018. 4prilis 18.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozisirél (REACH) sz616
1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XVII. mellékletének az 1-metil-2-pirrolidon
tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

2013. augusztus 9-én Hollandia az 1907/2006/EK rendelet 69. cikke (4) bekezdésének megfelelGen az 1-metil-2-
pirrolidon (a tovabbiakban: NMP) korldtozdsdra irdnyulé javaslatrdl sz6lé dokumentdciét (a tovabbiakban:
XV. melléklet szerinti dokumentdcié (%)) nydjtott be az Eurbpai Vegyianyag-igynokséghez (a tovabbiakban:
Ugynokség). A XV. melléklet szerinti dokumentaci igazolta, hogy unids szinti fellépésre van sziikség az NMP-
nek kitett munkavéllalok egészségét fenyegetd kockdzatok kezelése érdekében.

Hollandia az NMP-re vonatkozé veszélyértékelését az anyag éltal az emberi egészség kapcsdn vizsgdlt tobb
kiilonb6z8 végpontra gyakorolt hatdsokra alapozta. A széban forgd végpontok kozil a fejlddési toxicitds
mindsillt a legkritikusabbnak, igy ennek alapjan kerillt sor azon szint (a szdrmaztatott hatdsmentes szint,
roviditve: DNEL) meghatdrozasira, amelyet nem haladhat meg a munkavallalok NMP-nek valé belégzéses
expozicidja.

Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) értelmében az NMP-t 0,3 %-os vagy anndl nagyobb
koncentraciéban tartalmazé keverékek esetében az ,1B. kategéridba tartozd, reprodukciot kdrositd” besoroldst
kell alkalmazni. Indokolt, hogy a korldtozas az ilyen keverékekre és magdra az anyagra egyarant vonatkozzon.

2014. jtnius 5-én az Ugynokség kockazatértékelési bizottsdga (RAC) elfogadta a javaslatra vonatkozd véleményét,
amelyben megerGsitette, hogy a fejl6dési toxicitds a legkritikusabb egészségi végpont. A kockdzatértékelési
bizottsdg ugyanakkor tgy itélte meg, hogy az NMP-re vonatkozd szdrmaztatott hatdsmentes szint kiszdmitdsidhoz
egy, a Hollandia éltal alkalmazottdl eltérS értékelési tényezSt kell haszndlni. E mdsik tényezd haszndlata
a kétszeresét eredményezte annak az értéknek, mint amelyet Hollandia a munkavallalok NMP-nek valé expozi-
cibjdra vonatkozdan a belégzésen keresztilli expozicids Ut esetében javasolt. A kockdzatértékelési bizottsig
a béron keresztilli expozicié tekintetében is kiszdmitotta a munkavallalok NMP-nek valé expozicidjira vonatkozé
szdrmaztatott hatdsmentes szintet, noha erre Hollandia nem tett javaslatot.

A kockazatértékelési bizottsig megerdsitette, hogy amennyiben az NMP tekintetében fennall6 teljes expozicié
meghaladja a fent emlitett két szdrmaztatott hatdsmentes szintet, az kockazatot jelent a munkavallalok
egészségére nézve, és eredményességét tekintve a széban forgd két szinten alapuld javasolt korldtozds a legmegfe-
lel6bb uni6s szintd intézkedés e kockdzat csokkentésére.

2014. november 25-én az Ugynokség tdrsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkozé bizottsiga (SEAC) elfogadta
véleményét, amelyben megallapitotta, hogy a javasolt korldtozds a kockdzatértékelési bizottsdg dltal mddositott
valtozatban a tdrsadalmi-gazdasdgi hasznait és a tdrsadalmi-gazdasagi koltségeit tekintve a legmegfelel6bb unids
szint(i intézkedés az NMP-bdl fakadd, a munkavéllalok egészségét fenyegets kockdzatok csokkentésére.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

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

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrél, cimkézésérol
és csomagoldsrol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).


https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9e1
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(7) A tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkoz6 bizottsdg javasolta, hogy a korldtozds alkalmazdsit — a XV. melléklet
szerinti dokumentdciéban e tekintetben ajinlott idGtartammal Osszhangban — 6t évvel halasszdk el, hogy az
érdekelt feleknek lehetSségiik nyiljon meghozni a megfeleléshez sziikséges intézkedéseket. A bizottsdg megitélése
szerint a hosszabb halasztdsi id@szak lenne megfelel6 a huzalok bevonatoldsdval foglalkozé dgazat szdmara,
amelyet Hollandia azon d4gazatként jelolt meg, amelyre a javasolt korldtozds a koltségek szempontjdbdl

a legnagyobb hatést gyakorolhatja.

(8) A korldtozési eljdrds sordn konzulticié folyt az Ugynokségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke
(1) bekezdésének f) pontjdban emlitett, a végrehajtissal kapcsolatos informaciceseréért felelds férumaval,
amelynek ajdnldsait figyelembe vették.

(9) Az Ugynokség 2014. december 9-én benydjtotta a kockazatértékelési bizottsdg és a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzéssel foglalkozé bizottsdg véleményét (') a Bizottsdgnak.

(10) Miutdn a Bizottsdg eltérést fedezett fel a kockazatértékelési bizottsdg véleményében az NMP-nek valé expoziciora
vonatkozdan, a belégzéses expozicids Gt tekintetében javasolt szdrmaztatott hatdsmentes szint és a foglalkozasi
vegyianyag-expozicids hatarértékekkel foglalkozé tudomanyos bizottsdg (SCOEL) szakvéleményének megfelelGen
a 98/24/EK tandcsi iranyelv (3 alapjan meghatdrozott indikativ foglalkozasi expoziciés hatdrérték kozott, felkérte
a két bizottsdgot, hogy az 1907/2006/EK rendelet 95. cikkének (3) bekezdésével osszhangban miikodjenek egyiitt
a kérdés rendezésében. Ennek eredményeként a kockdzatértékelési bizottsdg 2016. november 30-dn
a munkavallalok NMP-nek vald belégzéses expozicidja tekintetében médositott szdrmaztatott hatdsmentes szintre
tett javaslatot.

(11) A kockdzatértékelési bizottsdg és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozd bizottsdg véleménye alapjin
a Bizottsdg agy itéli meg, hogy az NMP gyartdsa és felhasznildsa elfogadhatatlan kockdzatot jelent a munkavallalok
egészségére nézve, amely kockdzatot unibs szinten kezelni kell. A kockdzat kezelésére legalkalmasabb unids
szint(f intézkedés mind a belégzésen, mind a béron keresztiili expozici6 esetében a munkavéllalok NMP-nek val6
expozicidjara vonatkozé szdrmaztatott hatdsmentes szintet meghatdrozé korldtozds. Egy ilyen korldtozds
megfelel6bb lenne, mint az NMP-re vonatkozéan a 98/24[EK irdnyelv alapjin meghatdrozott indikativ
foglalkozasi expozicids hatdrérték, mégpedig a kovetkez8 okok miatt: az 4tfogd kockazatjellemzési ardny az NMP-
nek valé belégzéses és béron keresztiili expoziciéra vonatkozd, szamszer(sitett szdrmaztatott hatdsmentes
szinteken alapul; a regisztraciés dokumentacidhoz csatolandd kémiai biztonsdgi jelentés Gsszehangolt szarmaz-
tatott hatdsmentes szintek Gtjdn torténd harmonizdldsdra kizdrolag az 1907/2006/EK rendeletnek megfelelSen
keriilhet sor; a tovabbfelhaszndloknak a gyartdk és az importSrok szdmdra biztositottal azonos hosszisagi
idgtartam all majd a rendelkezésiikre ahhoz, hogy életbe 1éptessék azokat a megfelel§ kockdzatkezelési intézke-
déseket és iizemi feltételeket, amelyek révén biztosithatd, hogy a munkavallalok NMP-nek val6 expozicidja a két
szdrmaztatott hatdsmentes szint alatt maradjon; a biztonsdgi adatlapok vonatkozé szakaszai tartalmazni fogjdk
a széban forgd szarmaztatott hatdsmentes szinteket.

(12) Kovetkezésképpen a javasolt korldtozds a legmegfelel6bb unids szintdi intézkedés az NMP-nek valé expoziciobdl
fakadd, a munkavillalok egészségét fenyegetd kockdzatok kezelésére.

(13) Egy adott anyagnak az 1907/2006/EK rendelet alapjin végzett kémiai biztonsagi értékelése sordn szdrmaztatott
hatdsmentes szinteket kell alkalmazni, hogy meghatdrozhatdk legyenek azok az intézkedések, amelyek az anyag
altal a killonféle expozicids forgatokonyvek fennalldsa esetén elSidézett kockazatok kezeléséhez szitkségesek. Ha
valamely gydrtd, importSr vagy tovébbfelhaszndlé az NMP-t anyagként onmagdban vagy keverékek meghaté-
jelentések és biztonsdgi adatlapok formdjaban az anyag felhaszndldinak a rendelkezésére kell bocsatani.
A gyértéknak és a tovdbbfelhaszndloknak az anyag gydrtdsa, illetve 6nmagédban vagy keverékben torténd felhasz-
naldsa sordn gondoskodniuk kell a szarmaztatott hatdsmentes szinteknek valé megfelelésrél.

(14) Az érdekelt felek szdmdra elegendd id6t kell biztositani, hogy meghozzdk a javasolt korldtozdsnak valé megfele-
léshez sziikséges intézkedéseket, kiilonds tekintettel a huzalok bevonatoldsdval foglalkozd dgazatra, amelyben
a korldtozds végrehajtdsa kiilonosen magas koltségekkel fog jarni. Ezért — a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsdg ajanldsit figyelembe véve — a korldtozds alkalmazdsit indokolt elhalasztani. A halasztési
idgszak megallapitisa sordn tekintetbe kell venni a korldtozdsi eljardsnak a kockdzatértékelési bizottsdg és
a foglalkozdsi vegyianyag-expozicids hatdrértékekkel foglalkozé tudomdnyos bizottsdg egyiittmikodésével
osszefiiggd késedelmét.

(15) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen moédositani kell.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

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

(*) A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok
egészségének és biztonsdganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében)
(HLL131.,1998.5.5., 11. 0.


https://echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. 4prilis 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete a kovetkez8 Gj bejegyzéssel egésziil ki:

,71. 1-metil-2-pirrolidon 1. 2020. méjus 9. utdn nem hozhat6 forgalomba anyagként 6nmagaban vagy ke-
(NMP) verékben, ha koncentréci6ja 0,3 % vagy nagyobb, kivéve, ha a gydrtdk, az im-
portSrok, illetve a tovabbfelhaszndlok feltiintették a vonatkozé kémiai bizton-

CAS-szdm: 872-50-4 sagi jelentésekben és biztonsdgi adatlapokban a munkavdllalék expozicidjira
EK-sz4am: 212-828-1 vonatkozé szdrmaztatott hatdsmentes szinteket (DNEL-ek), amelyek értéke belé-

gzéses expozicié esetében 14,4 mg/m?, b6ron keresztilli expozicié esetében pe-
dig 4,8 mg/kg/nap.

2. 2020. mdjus 9. utdn nem gyarthat6 és nem hasznélhat6 fel anyagként 6nmaga-
ban vagy keverékben, ha koncentricidja 0,3 % vagy nagyobb, kivéve, ha a gydr-
tok, illetve a tovabbfelhaszndlok megfelel§ kockazatkezelési intézkedéseket al-
kalmaznak és gondoskodnak a megfelel§ tizemi feltételek meglétérdl annak
biztositdsa érdekében, hogy a munkavéllalok expozicidjanak mértéke ne érje el
az 1. pontban meghatdrozott szdrmaztatott hatdsmentes szinteket.

3. Az 1. és a 2. ponttdl eltérve az azokban foglalt kotelezettségek 2024. mé-
jus 9-t6l alkalmazand6k a huzalok bevonatoldsa sordn olddszerként vagy rea-
gensként val6 felhaszndlds, illetve az ilyen felhaszndlds céljabdl torténd forga-
lomba hozatal tekintetében.”
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