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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 301/2014
ze dne 25. bifezna 2014,

kterym se méni p¥iloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o slouceniny Sestivazného
chromu

(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, hodno-
ceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni
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 (1),
a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Dne 19. ledna 2012 pftedlozilo Dénské kralovstvi
Evropské agentufe pro chemické latky (dile jen ,agentu-
ra“) dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 s cilem zahdjit Fzeni o omezeni v souladu
s clanky 69 az 73 uvedeného nafizeni (dile jen
,2dokumentace podle piilohy XV*). V uvedené dokumen-
taci bylo prokdzdno, Ze expozice $estivaznému chromu,
v piipadé, Ze je obsazen v kozenych vyrobcich nebo
kozenych castech vyrobkd, které prichdzeji do styku
s lidskou kazi, pfedstavuje riziko pro lidské zdravi. Slou-
Ceniny Sestivazného chromu mohou zpusobit vyskyt
novych piipadti senzibilizace a vyvolat alergickou reakci.
Z uvedené dokumentace vyplyvd, Ze je nutné pfijmout
opatfeni na drovni Unie.

(2)  Slouceniny Sestivazného chromu mohou vznikat v kizi
oxidaci sloucenin trojvazného chromu, které se ptidavaji
v priabéhu nékterych postupl ¢inéni za Géelem sitovani
kolagenovych jednotek, aby se zlepsila rozmérova stabi-
lita kiiZe a jeji odolnost vi¢i mechanickému a tepelnému
ptsobeni. Podle dokumentace podle piilohy XV jsou
mechanismy a podminky vzniku Sestivazného chromu
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mife zavedla opatfeni za tcelem kontroly a minimalizace
vzniku Sestivazného chromu.

Dne 28. listopadu 2012 Vybor pro posuzovani rizik
(ddle jen ,RACY) pfijal na zdkladé konsenzu stanovisko
k omezeni navrhovanému v dokumentaci podle piilohy
XV. Podle stanoviska RAC je uvedené omezeni nejvhod-
néj$im opatfenim na drovni Unie pro feSeni zjisténych
rizik, kterd predstavuji slouceniny Sestivazného chromu
v kazi, a to jak z hlediska Gc¢innosti, tak z hlediska
proveditelnosti. Ve svém stanovisku RAC nicméné navrhl
dot¢ené omezeni upravit a vypustit formulaci o pfimém
a dlouhodobém styku s kazi, kterd byla ptvodné
v dokumentaci podle piilohy XV obsazZena.

Navrhované omezeni se soustfedi na riziko senzibilizace
lidské kiize spojené s pfimym nebo nepfimym stykem
lidské kiize s kozenymi vyrobky nebo koZenymi ¢dstmi
vyrobkd, jez obsahuji Sestivazny chrom. Ten maze
u osob, které jiz zvySenou citlivost trpi, vyvolat aler-
gickou reakei pii koncentracich nizsich nez koncentrace,
které vedou k senzibilizaci.

Navrhované omezeni by se mélo tykat koZenych vyrobkd
a vyrobkil obsahujicich kozené ¢asti, které pouzivaji
spotfebitelé nebo pracovnici a jez za béznych a rozumné
piedvidatelnych podminek pouzivani pfichdzeji do styku
s lidskou kazi.

Jedinou v soucasnosti dostupnou, mezindrodné uznd-
vanou analytickou metodou pro zji§téni vyskytu Sestiva-
zného chromu v kizi, vCetné kaze, kterd je souddsti
vyrobkd, je metoda uvedend v normé EN ISO 17075.
Mez stanovitelnosti podle metody normy EN ISO
17075 je 3 mglkg (0,0003 % hmotnostnich) Sestiva-
zného chromu v celkové susiné ktize. Stanoveni této
mezni hodnoty, pokud jde o omezeni uvddéni koZenych
vyrobka a vyrobkl obsahujicich kozené ¢dsti na trh, je
proto s ohledem na sledovatelnost a vymahatelnost
odtvodnéné.
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Podle stanoviska RAC odpovidd mezni hodnota 3 mg/kg
(0,0003 % hmotnostnich) Sestivazného chromu v celkové
susiné kiiZze expozicim, které jsou vy$si neZ nejniZsi
dévka s pozorovanym nepiiznivym t¢inkem, pokud jde
o vyvolan{ alergické reakce. Stanovisko RAC predpokldda
80 % ucinnost uvedené mezni hodnoty pfi sniZovani
vyskytu novych piipadd alergické dermatitidy vyvolané
Sestivaznym chromem, ktery je obsazen v koZenych
vyrobcich.

Ucinek zminéného omezeni na pocet piipadii alergif
vyvolanych chromem lze zjistit monitorovanim piipada
alergické dermatitidy vyvolané Sestivaznym chromem.
Pokud prevalence zminéné alergie neklesne, nebo
pokud bude vyvinuta analytickd metoda umoziujici
zjistit niz§{ obsah Sestivazného chromu, kterd bude
uzndna jako spolehlivd, bude nutné uvedené omezeni
piezkoumat.

Dne 6. bfezna 2013 Vybor pro socioekonomickou
analyzu (dile jen ,SEACY) piijal na zdkladé konsenzu
stanovisko k omezeni navrhovanému v dokumentaci
podle piilohy XV. Podle stanoviska SEAC je uvedené
omezeni, v podob¢, kterou mu dal RAC, z hlediska
pfiméfenosti socioekonomickych piinostt a ndklada
nejvhodnéjsim opatfenim na drovni Unie pro feSeni zjis-
ténych rizik.

V pribéhu fizeni o omezeni probéhly konzultace s forem
pro vyménu informaci o prosazovéni.

Dne 8. dubna 2013 predala agentura Komisi stanoviska
RAC a SEAC, z nichz Komise vyvodila zavér, Ze pfitom-
nost sloucenin 3estivazného chromu v kozenych vyrob-
cich a vyrobcich obsahujicich kozené ¢asti, které prichd-
zeji do styku s lidskou kizi, pfedstavuje nepfijatelné
riziko pro lidské zdravi, jeZ je tfeba feSit na drovni
Unie. Byl zohlednén socioekonomicky dopad uvedeného
omezeni, véetné dostupnosti alternativ.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 25. bfezna 2014.

(12)  Omezeni uvadéni na trh v pfipadé pouzitych vyrobkt by
znamenalo nepfiméfenou zdtéz pro spotiebitele, kteff
kozené vyrobky a vyrobky obsahujici kozené cdsti
prodavaji déle. Navic by vzhledem k povaze zminénych
transakci bylo prosazovani takového omezeni obtizné.
Uvedené omezeni by se proto nemélo vztahovat na
kozené vyrobky a vyrobky obsahujici kozené ¢asti,
které byly pfedmétem kone¢ného uZzivdni v Unii piede
dnem pouziti tohoto nafizeni.

(13)  Dot¢enym zucastnénym strandm je vhodné poskytnout
obdobi dvanacti mésictt nésledujicich po dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost, aby mohly pFijmout opateni
za UCelem dosazeni souladu s timto naf{zenim, vcetné
opatfeni zaméfenych na vyrobky, které jsou jiz soucdsti
dodavatelského fetézce, i na vyrobky skladem.

(14)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha XVII nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 se méni v souladu
s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2015.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V priloze XVII nafizeni (ES) ¢. 19072006 se do polozky 47 sloupce 2 dopliiuji nové odstavce 5, 6 a 7, které zngji:

,5. Vyrobky z kuaze, které prichdzeji do styku s lidskou kizi, se nesmi uvddét na trh,
pokud obsahuji Sestivazny chrom v koncentraci 3 mg/kg nebo vyssi (0,0003 % hmot-
nostnich) v celkové susiné kiize.

6. Vyrobky obsahujici kozené &asti, které pfichdzeji do styku s lidskou kizi, se nesmi
uvddét na trh, pokud jakdkoli z kozenych ¢dsti obsahuje Sestivazny chrom v koncen-
traci 3 mg/kg nebo vyssi (0,0003 % hmotnostnich) v celkové susiné piislusné kozené
Csti.

7. Odstavce 5 a 6 se nevztahuji na uvddéni na trh pouzitych vyrobku, které byly pted-
métem konec¢ného uzivdni v Unii pfede dnem 1. kvétna 2015.
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