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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/588
z 18. aprila 2018,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (,REACH“), pokial ide
o 1-Metylpyrolidin-2-6n

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 68 ods. 1,

kedze:

(1)

Holandsko predlozilo 9. augusta 2013 Eurdpskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®) dokumentdciu podla
¢lanku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 (dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV (3), v ktorej sa
navrhuje obmedzenie 1-Metylpyrolidin-2-6nu (NMP). Z dokumentdcie podla prilohy XV vyplyva, Ze je potrebné
prijat opatrenia na trovni Unie s cielom riesit rizikd pre zdravie pracovnikov, ktorf st vystaveni NMP.

Holandsko zalozilo svoje postidenie nebezpecnosti NMP na ticinkoch ltky na niekolko parametrov tykajiicich sa
Tudského zdravia. Z uvedenych parametrov sa za najkritickej${ oznadila vyvojova toxicita, ktord sa pouzila na
stanovenie trovne (hladiny, pri ktorej nedochddza k ziadnym ac¢inkom — ,DNEL*), ktord by sa nemala prekrodit,
pokial ide o expoziciu pracovnikov NMP inhaldciou.

V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 () sa stanovuje, ze ak je NMP pritomny
v zmesiach v koncentrdcii 0,3 % alebo vy3Sej, takéto zmesi musia byt klasifikované ako reprodukéne toxické,
patriace do kategérie 1B. Obmedzenie by sa malo uplatiiovat vo vztahu k takymto zmesiam, ako aj k litke ako
takej.

Vybor agentiry pre hodnotenie rizik vydal 5. jina 2014 stanovisko, v ktorom potvrdil, Ze vyvojové toxicita je
najkritickejsim zdravotnym parametrom. Vybor pre hodnotenie rizik vSak usidil, Ze na vypocet hladiny DNEL
pre NMP by sa mal uplatnit odliny hodnotiaci faktor nez ten, ktory uplatnilo Holandsko. Takymto vypoctom sa
dospelo k trovni dvakrat vyssej, ako je td, ktort navrhlo Holandsko pre expoziciu pracovnikov NMP inhaldciou.
Vybor pre hodnotenie rizik okrem toho vypocital DNEL pre expoziciu pracovnikov NMP dermélnou cestou, ¢o
nebolo sticastou ndvrhu Holandska.

Vybor pre hodnotenie rizik potvrdil, Ze celkovd expozicia NMP s prekro¢enim uvedenych dvoch DNEL
predstavuje riziko pre zdravie pracovnikov a Ze navrhované obmedzenie na zdklade uvedenych dvoch DNEL je
najuinnej$im opatrenim na tirovni Unie na zniZenie uvedeného rizika.

Vybor agentiry pre socidlno-ekonomickd analyzu (,SEAC“) 25. novembra 2014 vydal stanovisko, v ktorom
dospel k zéveru, Ze navrhované obmedzenie upravené vyborom pre hodnotenie rizik je najvhodnej$im opatrenim
na drovni Unie na zmiernenie rizika pre zdravie pracovnikov, ktoré NMP predstavuje, z hladiska jeho socidlno-
ekonomickych prinosov a socidlno-ekonomickych nakladov.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

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

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a balenf ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).


https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9e1
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(7)  Vybor SEAC odporucil pitrocény vieobecny odklad uplatiiovania obmedzenia v stilade s obdobim navrhnutym
v dokumentdcii podla prilohy XV, aby sa zainteresovanym stranim umoznilo prijat potrebné opatrenia na
zabezpecenie stladu. Vybor SEAC usudil, ze dlhsie obdobie odkladu by mohlo byt vhodné pre odvetvie
potahovania drotov, ktoré Holandsko identifikovalo ako odvetvie, na ktoré by navrhované obmedzenie mohlo
mat najvacsi dosah z hladiska ndkladov.

(8)  V rdmci postupu obmedzenia prebehli konzulticie s férom agentdry na vymenu informdcii o presadzovani
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, pricom jeho odporicania sa vzali do Gvahy.

(9)  Agentura predlozila Komisii stanoviskad vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru SEAC (') 9. decembra 2014.

(10) Komisia po tom, ako zistila nezrovnalost medzi DNEL pre expoziciu NMP inhaldciou navrhnutou v stanovisku
vyboru pre hodnotenie rizik a indikativnymi limitnymi hodnotami ohrozenia pri prici pre NMP zavedenymi
smernicou Rady 98/24[ES (?) v nadvidznosti na vedecké stanovisko Vedeckého vyboru pre najvyssie pripustné
hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri prici (SCOEL) poziadala vybor pre hodnotenie rizik a Vedecky
vybor pre najvyssie pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri préci o spolupricu s cielom vyriesit
tato zdleZitost v stlade s ¢lankom 95 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. V désledku toho vybor pre
hodnotenie rizik 30. novembra 2016 navrhol upraventi DNEL pre expoziciu pracovnikov NMP inhaldciou.

(11) Na zdklade stanovisk Vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru SEAC Komisia ustdila, Ze pocas vyroby a pouzivania
NMP dochéddza k neprxjatel nému riziku pre zdravie pracovnikov, ktoré je potrebné riesit na trovni Unie. Najvhod-
ner1m opatrenim na drovni Unie na riesenie tohto rizika je zavedenie obmedzenia, ktorym sa zaved DNEL pre
expoziciu pracovnikov NMP inhaldciou a dermdlnou cestou. Takéto obmedzenie by bolo vhodnejsie nez
indikativne limitné hodnoty ohrozenia pri praci pre NMP zavedené smernicou 98/24[ES, a to z tychto dévodov:
celkovy ukazovatel charakterizovania rizika je zaloZeny na kvantifikovanych DNEL pre expoziciu NMP inhaldciou
a dermdlnou cestou; harmonizaciu spravy o chemickej bezpecnosti v registracnej dokumentécii prostrednictvom
harmonizovanych DNEL mozno stanovit len podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006; nésledni uzivatelia bud mat
rovnaky cas ako vyrobcovia a dovozcovia, aby zaviedli vhodné opatrenia manazmentu rizik a prevadzkové
podmienky na zabezpecenie toho, aby bola expozicia pracovnikov NMP pod hodnotami oboch DNEL; karty
bezpecnostnych tidajov budi obsahovat uvedené DNEL v prislusnych ¢astiach.

(12)  Z tohto dovodu je navrhované obmedzenie najvhodnejsim opatrenim na trovni Unie na riesenie rizik pre zdravie
pracovnikov vyplyvajicich z expozicie NMP.

(13) DNEL sa musia uplatiiovat pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpecnosti litky podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 s cielom pomdct urcit opatrenia, ktoré je potrebné prijat s cielom manazovat riziko, ktoré litka
predstavuje, najmd expozi¢né scendre. Ak vyrobcovia, dovozcovia alebo nésledn{ uZivatelia zamyslaji uviest NMP
na trh ako latku ako takd alebo v zmesiach v ur¢itej koncentrdcii, uvedené hodnotenie by malo byt spristupnené
pouzivatelom latky prostrednictvom sprdv o chemickej bezpecnosti a kariet bezpecnostnych tidajov. Vyrobcovia
a ndsledn{ uzivatelia by mali zabezpecit, ze DNEL st dodrzané, ked sa latka vyrdba alebo pouziva, a to ¢i uz ako
takd alebo v zmesi.

(14) Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnif dostatoény Cas na prijatie vhodnych opatreni na splnenie
navrhovaného obmedzenia, najmi pokial ide o odvetvie potahovania drotov, v pripade ktorého naklady na
realizdciu obmedzenia budi obzvldst vysoké. Preto by sa vzhladom na odpordcanie vyboru SEAC malo
uplatiiovanie obmedzenia odloZit. Pri stanoveni obdobia odkladu by sa malo zohladnif oneskorenie postupu
obmedzenia vzhladom na spoluprdcu medzi vyborom pre hodnotenie rizik a Vedeckym vyborom pre najvyssie
pripustné hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci.

(15) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

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

(*) Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (Strndsta samostatnd smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, 5. 11).


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

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. aprila 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Do prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa doplia tito nové polozka:

,71. 1-Metylpyrolidin-2-6n 1. Nesmie sa uviest na trh ako ldtka ako takd ani v zmesiach v koncentrécii, ktord
(NMP) sa rovnd alebo je vyssia ako 0,3 %, po 9. mdji 2020, pokial vyrobcovia, dovoz-
covia a ndsledni uzivatelia nezahrnuli do prislusnych sprav o chemickej bezpec-

¢. CAS 872-50-4 nosti a kariet bezpecnostnych tidajov odvodené hladiny, pri ktorych nedochd-

& ES 212-828-1 dza k Ziadnym uac¢inkom (DNEL) sdvisiacim s expoziciou pracovnikov

14,4 mg/m? inhaldciou a 4,8 mg/kg/den dermdlnou expoziciou.

2. Nesmie sa vyrdbat ani pouzivat ako latka ako takd ani v zmesiach v koncentré-
cii, ktord sa rovnd alebo je vyssia ako 0,3 %, po 9. mdji 2020, pokial vyrobco-
via a ndsledni uZivatelia neprijmi vhodné opatrenia manazmentu rizik a nepo-
skytnii vhodné prevadzkové podmienky na zabezpecenie toho, aby bola
expozicia pracovnikov pod hodnotami DNEL uvedenymi v odseku 1.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa povinnosti v nich stanovené uplatiiuji od
9. maja 2024, pokial ide o uvedenie na trh na tcely pouZivania alebo pouziva-
nie ako rozpustadlo alebo reagujica zlozka v procese potahovania drotov.”
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