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REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2018/588
2018 m. balandzio 18 d.

kuriuo dél 1-metil-2-pirolidono i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH) XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiirg,
i§ dalies keiCiantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac i jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2013 m. rugpjucio 9 d. Nyderlandai Europos cheminiy medZiagy agentiirai (toliau — Agentiira) pateiké
dokumenty rinkinj pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69 straipsnio 4 dalj (toliau — XV priedo dokumenty
rinkinys (3) sitlydama apriboti 1-metil-2-pirolidono (toliau — NMP) naudojimg. XV priedo dokumenty rinkinys
parodé, kad Sajungos masto veiksmas buvo bitinas siekiant 3alinti rizika darbuotojams, patyrusiems NMP
ekspozicija;

Nyderlandai NMP keliamo pavojaus vertinimag grindé keliais $ios medziagos poveikio Zmogaus sveikatai
rezultatais. ToksiSkumas vystymuisi buvo laikomas svarbiausiu i§ $iy rezultaty ir buvo naudojamas nustatyti vertei
(iSvestinei ribinei poveikio nesukelianciai vertei arba DNEL), kurig virSijus darbuotojai neturéty patirti NMP
ekspozicijos jkvépdami;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1272/2008 (}) nustatyta, kad jei NMP koncentracija
miiniuose yra 0,3 % arba didesn¢, jie turi biti klasifikuojami kaip toksiskos reprodukcijai 1B kategorijos
medziagos. Sis apribojimas turéty biiti taikomas tiek tokiems misiniams, tiek ir paciai medziagai;

2014 m. birzelio 5 d. Agentiiros Rizikos vertinimo komitetas (toliau — RAC) priémé nuomone, kuria patvirtinta,
kad toksiskumas vystymuisi buvo svarbiausias poveikio sveikatai rezultatas. Taciau RAC laiké, kad apskaiciuojant
NMP DNEL turéty biti taikomas kitas vertinimo koeficientas nei tas, kurj naudojo Nyderlandai. Taip buvo gautas
dvigubai aukstesnis darbuotojy patirtos NMP ekspozicijos jkvepiant rezultatas nei tas, kurj pasitilé Nyderlandai.
RAC taip pat apskai¢iavo DNEL darbuotojy patirtos NMP ekspozicijos per oda atveju, kurio Nyderlandai nesialé
nustatyti;

RAC patvirtino, kad bendra NMP ekspozicija, virSijanti abi minétas DNEL, kelia rizika darbuotojy sveikatai,
o pasitlytas apribojimas, grindziamas abiem DNEL, dél jo veiksmingumo yra tinkamiausia Sgjungos masto
priemoné siekiant mazinti tg rizika;

2014 m. lapkri¢io 25 d. Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (toliau — SEAC) priémé savo
nuomong ir nurodé, kad RAC pakeistas sitilomas apribojimas socialinés ir ekonominés naudos ir socialiniy ir
ekonominiy sgnaudy pozitiriu yra tinkamiausia Sajungos masto priemoné, siekiant sumazinti NMP keliama rizika
darbuotojy sveikatai;

() OLL 396,2006 12 30,p. 1.

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

(®) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45[EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB)
Nr.1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).


https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9e1
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(7)  SEAC rekomendavo apskritai atidéti apribojimo taikyma penkeriems metams, o tai atitinka XV priedo dokumenty
rinkinyje pasidilyta atidéjimo laikotarpij, kad suinteresuotieji subjektai galéty imtis batiny atitikties uztikrinimo
priemoniy. SEAC nuomone, laidy dengimo sektoriui, kuris Nyderlandy buvo nustatytas kaip sektorius, kuriam
pasitilyto apribojimo poveikis bity didzZiausias sgnaudy prasme, gali bati tinkamas ilgesnis atidéjimo laikotarpis;

(8)  apribojimo nustatymo metu buvo konsultuotasi su Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 76 straipsnio 1 dalies
f punkte nurodytu Agentiiros keitimosi informacija apie vykdymg forumu ir buvo atsizvelgta j jo rekomendacijas;

(9) 2014 m. gruodzio 9 d. Agentiira pateiké RAC ir SEAC nuomones (*) Komisijai;

(10) suzinojusi apie skirtumg tarp NMP ekspozicijos ijkvepiant DNEL, pasidlytos RAC pateiktoje nuomonéje, ir
orientacinés NMP profesinés ekspozicijos ribinés vertés (ribinés vertés darbo aplinkoje), nustatytos pagal Tarybos
direktyva 98/24[EB (?), po Cheminiy medZiagy profesinio poveikio normy mokslinio komiteto (toliau — SCOEL)
mokslinés nuomonés priémimo Komisija paprasé RAC ir SCOEL dirbti kartu siekiant i$spresti $ig problema pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 95 straipsnio 3 dali. Tada RAC 2016 m. lapkri¢io 30 d. pasialé pakeista
darbuotojy patirtos NMP ekspozicijos jkvepiant DNEL;

(11) remdamasi RAC ir SEAC nuomonémis Komisija mano, kad gaminant ir naudojant NMP darbuotojy sveikatai kyla
nepriimtina rizika, kurios problema reikia spresti visos Sajungos mastu. Darbuotojy patirtos NMP ekspozicijos
jkvepiant ir per odg ribojimas nustatant dvi DNEL yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné tai rizikai Salinti.
Toks apribojimas biity tinkamesné priemoné nei NMP profesinés ekspozicijos orientaciné ribiné verté, nustatyta
pagal Direktyva 98/24[EB, dél Siy priezasciy: bendras rizikos apibiidinimo santykis yra grindziamas NMP
ekspozicijos jkvepiant ir per odg DNEL kiekybiniais jverciais; cheminés saugos ataskaity suderinimas registracijos
dokumenty rinkinyje taikant suderintas DNEL galimas tik pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006; tolesni
naudotojai turés tiek pat laiko, kaip ir gamintojai bei importuotojai, imtis atitinkamy rizikos valdymo priemoniy
ir sudaryti veiklos salygas, kad bty galima uZtikrinti, kad darbuotojy patirta NMP ekspozicija bty mazesné uz
abi DNEL; saugos duomeny lapy atitinkamuose konkreciuose skirsniuose bus jtrauktos tos DNEL;

(12) todél pasidlytas apribojimas yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné Salinti darbuotojy ekspozicijos NMP
keliamg rizikg jy sveikatai;

(13) DNEL bus taikomos atliekant cheminés saugos vertinimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 siekiant padéti
nustatyti priemones, kuriy reikia imtis norint valdyti rizika, kurig kelia medZiaga konkreciais ekspozicijos
atvejais. Jeigu gamintojai, importuotojai ar tolesni naudotojai ketina teikti rinkai NMP kaip atskirg medziaga arba
miiniuose (esant tam tikrai koncentracijai), tas vertinimas turéty biti pateiktas medziagos naudotojams cheminés
saugos ataskaity ir saugos duomeny lapy forma. Gamintojai ir tolesni naudotojai turéty uztikrinti, kad gaminant
ar naudojant medziagg, atskirg ar misiniuose, bty laikomasi DNEL;

(14)  suinteresuotiesiems subjektams turéty bati suteikiama pakankamai laiko prisitaikyti prie pasitlyty apribojimy,
ypac laidy dengimo sektoriuje, kur apribojimo jgyvendinimo sgnaudos bus itin didelés. Todél atsizvelgiant | SEAC
rekomendacija apribojimo taikymas turéty bati atidétas. Atidéjimo laikotarpis turéty bati nustatytas atsiZvelgiant |
apribojimo proceso vélavima dél RAC ir SCOEL bendradarbiavimo;

(15) todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

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

(*) 1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais
veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje) (OL L 131, 1998 5 5,

p.11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/aa77c7c4-4026-4ab1-b032-8a73b61ca8bd
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. balandZio 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas papildomas $iuo nauju jrasu:

,71. 1-metil-2-pirolidonas 1. Medziaga, atskira arba misiniuose, kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei
(NMP) 0,3 %, po 2020 m. geguzés 9 d. negali biiti teikiama rinkai, nebent gamintojai,
importuotojai ir tolesni naudotojai j atitinkamas cheminés saugos ataskaitas ir

CAS Nr. 872-50-4 saugos duomeny lapus jtrauké tokias i§vestines ribines poveikio nesukeliancias

EC Nr. 212-828-1 vertes (DNEL): darbuotojy ekspozicijos jkvepiant — 14,4 mg/m® ir darbuotojy

ekspozicijos per odg — 4,8 mg/kg per para.

2. Medziaga, atskira arba miSiniuose, kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei
0,3 %, po 2020 m. geguzés 9 d. negali bati teikiama rinkai, nebent gamintojai,
importuotojai ir tolesni naudotojai imasi atitinkamy rizikos valdymo priemoniy
ir sudaro atitinkamas veiklos sglygas uZtikrindami, kad darbuotojy ekspozicija
biity maZesné nei 1 dalyje nurodytos DNEL.

3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, jose nustatytos prievolés taikomos nuo 2024 m.
geguzés 9 d., jei medziagos teikiamos rinkai naudoti arba naudojamos kaip tir-
pikliai arba reaguojancios medziagos laidy dengimo procese.
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