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kol BIZOTTSAG
Briisszel, XXX
D052862/02
[...](2017) XXX draft
A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX)

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdol és korlatozasarol
(REACH) sz016 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet XVII.
mellékletének az 1-metil-2-pirrolidon tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE
(XXX)

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdol és korlatozasarol
(REACH) 52616 1907/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet XVII.
mellékletének az 1-metil-2-pirrolidon tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl sz61o szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel;

(D) 2013. augusztus 9-én Hollandia az 1907/2006/EK rendelet 69. cikke (4) bekezdésének
megfelelden az 1-metil-2-pirrolidon (a tovabbiakban: NMP) korlatozasara iranyuld
javaslatot tartalmazé dokumentéiciot (a tovabbiakban: XV. melléklet szerinti
dokumentaci6?) nyujtott be az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkséghez (a tovabbiakban:
Ugynokség). A XV. melléklet szerinti dokumenticié igazolta, hogy unids szintii
fellépésre van sziikség az NMP-nek kitett munkavallalok egészségét fenyegetd
kockazatok kezelése érdekében.

(2)  Hollandia az NMP-re vonatkoz6 veszélyértékelését az anyag altal az emberi egészség
kapcsan vizsgalt tobb kiilonb6z6é végpontra gyakorolt hatasokra alapozta. A szdban
forgd végpontok koziil a fejlodési toxicitds mindsiilt a legkritikusabbnak, igy ennek
alapjan keriilt sor azon szint (a szdrmaztatott hatdsmentes szint, roviditve: DNEL)
meghatdrozasara, amelyet nem haladhat meg a munkavallalok expozicioja a belégzés
utjan a szervezetiikbe keriil6 NMP tekintetében.

(3) Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® értelmében az NMP-t 0,3 %-
os vagy annal nagyobb koncentracioban tartalmazéd keverékek esetében az ,,1B.
kategoriaba tartozd, reprodukciot karositd” besorolast kell alkalmazni. Indokolt, hogy
a korlatozas az ilyen keverékekre és magara az anyagra egyarant vonatkozzon.

4) 2014. junius 5-én az Ugyndkség kockazatértékelési bizottsaga (RAC) elfogadta a
javaslatra vonatkozé véleményét, amelyben megerdsitette, hogy a fejlédési toxicitas a

! HL L 396.,2006.12.30., 1. o.

2 https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26-4872-98fd-fb41646¢cc9¢el

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviil helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol
(HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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legkritikusabb egészségi végpont. A kockazatértékelési bizottsdg ugyanakkor ugy
itélte meg, hogy az NMP-re vonatkozé szdrmaztatott hatdsmentes szint kiszdmitasahoz
egy, a Hollandia altal alkalmazottol eltérd értékelési tényezot kell hasznalni. E masik
tényez0 hasznédlata a kétszeresét eredményezte annak az értéknek, mint amelyet
keresztiili expozicidés ut esetében javasolt. A kockazatértékelési bizottsag a boron
keresztiili expozicid tekintetében is kiszamitotta a munkavallalok NMP-nek vald

crer

tett javaslatot.

A kockazatértékelési bizottsag megerdsitette, hogy amennyiben az NMP tekintetében
fenndllo teljes expozicid meghaladja a fent emlitett két szarmaztatott hatdsmentes
szintet, az kockazatot jelent a munkavallalok egészségére nézve, és eredményességét
tekintve a szoban forgd két szinten alapuld javasolt korlatozas a legmegfelelobb unids
szintll intézkedés e kockdzat csokkentésére.

2014. november 25-én az Ugyndkség tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo
bizottsaga (SEAC) elfogadta kapcsolodo véleményét, amelyben megallapitotta, hogy a
javasolt korlatozads a kockazatértékelési bizottsag altal modositott valtozatban a
tarsadalmi-gazdasadgi hasznait és a tarsadalmi-gazdasagi koltségeit tekintve a
legmegfelelobb unids szintli intézkedés az NMP-bdl fakadd, a munkavallalok
egészségét fenyegetd kockéazatok csokkentésére.

A tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkoz6 bizottsag javasolta, hogy a korlatozas
alkalmazasdt — a XV. melléklet szerinti dokumentacidban e tekintetben ajanlott
idotartammal Osszhangban — 6t évvel halasszak el, hogy az érdekelt feleknek
lehetéségiik nyiljon meghozni a megfeleléshez sziikséges intézkedéseket. A bizottsag
megitélése szerint ez a hosszabb halasztasi idészak elegendd lehet a huzalok
bevonatoldsaval foglalkozd dgazat szdmara, amelyet Hollandia azon 4gazatként jelolt
meg, amelyre a javasolt korlatozas a koltségek szempontjabol a legnagyobb hatést
gyakorolhatja.

A korlatozasi eljaras soran konzultacid folyt az Ugyndkségnek az 1907/2006/EK
rendelet 76. cikke (1) bekezdésének f) pontjaban emlitett, a végrehajtassal kapcsolatos
informéciocseréért felelds forumaval, amelynek ajanlasait figyelembe vették.

Az Ugynokség 2014. december 9-én benyujtotta a kockazatértékelési bizottsag és a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozé bizottsag véleményét* a Bizottsagnak.

Miutéan a Bizottsag eltérést fedezett fel a kockazatértékelési bizottsag véleményében az
NMP-nek valé expozicidra vonatkozdan, a belégzéses expozicids ut tekintetében
javasolt szarmaztatott hatasmentes szint €s a foglalkozasi vegyianyag-expozicids
hatarértékekkel foglalkozé tudoméanyos bizottsdg (SCOEL) szakvéleményének
megfeleléen a 98/24/EK tandcsi iranyelv® alapjan meghatarozott indikativ foglalkozasi
expozicids hatarérték kozott, felkérte a két bizottsagot, hogy az 1907/2006/EK
rendelet 95. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban miikddjenek egyiitt a kérdés
rendezésében. Ennek eredményeként a kockazatértékelési bizottsag 2016. november
30-an javaslatot tett a munkavallalok NMP-nek valdé belégzéses expozicidja
tekintetében megallapitott szarmaztatott hatdsmentes szint modositasara.

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

A Tanacs 98/24/EK iranyelve (1998. aprilis 7.) a munkajuk soran vegyi anyagokkal kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi
iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).
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A kockazatértékelési bizottsag ¢és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo
bizottsdg véleménye alapjan a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az NMP gyéartasa és
felhasznalasa elfogadhatatlan kockazatot jelent a munkavallalok egészségére nézve,
amely kockézatot unids szinten kezelni kell. A kockéazat kezelésére legalkalmasabb
unids 1éptékli intézkedés mind a belégzésen, mind a boéron keresztiili expozicid
hatdasmentes szintet meghataroz6 korlatozas. Egy ilyen korlatozas megfelelobb lenne,
mint az NMP-re vonatkozoan a 98/24/EK iranyelv alapjan meghatarozott indikativ
foglalkozasi expozicios hatarérték, mégpedig a kovetkezd okok miatt: az atfogd
kockazatjellemzési arany az NMP-nek val6 belégzéses €s boron keresztiili expoziciora
vonatkoz0, szdmszerisitett szarmaztatott hatdsmentes szinteken alapul; a regisztracios
dokumentéaciohoz csatolandé kémiai biztonsagi jelentés Osszehangolt szadrmaztatott
hatasmentes szintek utjan torténd harmonizalasara kizardlag az 1907/2006/EK
rendeletnek megfeleléen keriilhet sor; a tovabbfelhaszniloknak a gyartok és az
importérok szamara Dbiztositottal azonos hosszusagi idétartam 4all majd a
rendelkezésiikre ahhoz, hogy életbe 1éptessék azokat a megfeleld kockazatkezelési
intézkedéseket és {lizemi feltételeket, amelyek révén Dbiztosithatdo, hogy a
munkavallalok NMP-nek vald expozicidja a két szarmaztatott hatdsmentes szint alatt
maradjon; a biztonsagi adatlapok vonatkoz6 rovatai tartalmazni fogjak a szoban forgd
szdrmaztatott hatasmentes szinteket.

Kovetkezésképpen a javasolt korlatozas a legmegfelelobb uniés szintli intézkedés az
NMP-nek vald expoziciobdl fakadd, a munkavéllalok egészségét fenyegetd
kockézatok kezelésére.

Egy adott anyagnak az 1907/2006/EK rendelet alapjan végzett kémiai biztonsagi
értékelése soran szdrmaztatott hatasmentes szinteket kell alkalmazni, hogy
meghatarozhatok legyenek azok az intézkedések, amelyek az anyag éltal a kiilonféle
expozicids forgatokonyvek fenndlldsa esetén eldidézett kockazatok kezeléséhez
sziilkségesek. Ha valamely gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznalé az NMP-t
anyagként dnmagaban vagy keverékek meghatdrozott koncentracioju osszetevdjeként
forgalomba kivanja hozni, az emlitett értékelést kémiai biztonsagi jelentések ¢&s
biztonsagi adatlapok formdajaban az anyag felhasznaloinak a rendelkezésére kell
bocsatani. A gyartoknak ¢és a tovabbfelhaszndloknak az anyag gyartdsa, illetve
onmagaban vagy keverékben torténd felhasznalasa soran gondoskodniuk kell a
szarmaztatott hatdsmentes szinteknek valdé megfelelésrol.

Az érdekelt felek szamdara elegendd iddt kell biztositani, hogy meghozzék a javasolt
korlatozasnak valdé megfeleléshez sziikséges intézkedéseket, kiilonds tekintettel a
huzalok bevonatolasaval foglalkozé agazatra, amelyben a korlatozas végrehajtasa
kiilonosen magas koltségekkel fog jarni. Ezért — a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsag ajanlasat figyelembe véve — a korlatozas alkalmazéasat indokolt
elhalasztani. A halasztasi id6szak megallapitdsa soran tekintetbe kell venni a
korlatozasi eljarasnak a kockdzatértékelési bizottsag és a foglalkozasi vegyianyag-
expozicios hatarértékekkel foglalkozd tudomanyos bizottsdg egylittmikodésével
Osszefiiggd késedelmét.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet
133. cikkével 1étrehozott bizottsag véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részerol
az elnok
Jean-Claude Juncker
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