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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz 1-metil-2-pirolidonu groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vérteéSanu,
licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot ve&ra FEiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 18. decembra Regulu (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, veértéSanu, licenc€Sanu un
ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu
1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr.793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK!, un jo ipasi tas
68. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Niderlande 2013. gada 9. augusta iesniedza Eiropas Kimikaliju agentiirai (“Agentiira”)
dokumentaciju saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 69. panta 4. punktu (“XV
pielikuma dokumentacija”?), kura ierosinaja ierobezot 1-metil-2-pirolidona (NMP)
lietoSanu. XV pielikuma mingtaja dokumentacija pieradits, ka, lai noveérstu NMP
eksponéto darba pe€méju veselibas apdraudejumu, ir vajadziga riciba Savienibas
meroga.

(2)  Niderlande pamatoja savu bistamibas noveértgjumu par NMP ar vielas ietekmi uz
vairakiem cilvéka veselibas parametriem. Par svarigdko no miné&tajiem parametriem
tika uzskatita ontogenézes toksicitate, un ta tika izmantota, lai noteiktu Iimeni

(atvasinato beziedarbibas Itmeni vai DNEL), kuru nevajadz€tu parsniegt, darba
némejus ekspongjot NMP, to ieelpojot.

3) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/20083 paredzéts, ka gadijumos,
kad NMP koncentracija maisijumos ir ne mazaka ka 0,3 %, tie ir jaklasifice ka toksiski
reproduktivajai sist€émai, 1.B kategorija. Ierobezojums bitu japieméro attieciba uz
Sadiem maistjumiem, ka arT attieciba uz pasu vielu.

4) Agentiiras Riska noveértésanas komiteja (RAC) 2014. gada 5. junija pienéma atzinumu,
kura apstiprinats, ka svarigakais veselibas parametrs ir ontogengzes toksicitate. Tomer
RAC uzskatija, ka, lai 1-metil-2-pirolidonam aprékinatu DNEL, bitu japieméro

! OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

2 https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26-4872-98fd-fb41646¢cc9el.

3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maistjumu klasificé$anu, marké$anu un iepakoSanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1.1pp.).
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ekspertizes faktors, kas atSkiras no Niderlandes piemé&rota. Ta rezultata tika iegiits
limenis, kas ir divas reizes augstaks par Niderlandes ierosinato limeni attieciba uz
darba némé&ju eksponétibu NMP, to ieelpojot. RAC veica ari aprekinus, kurus
Niderlande nebija ierosinajusi, proti, RAC aprékinaja DNEL attieciba uz darba néméju
eksponétibu NMP, to uznemot dermala cela.

RAC apstiprinaja, ka tada kop&ja eksponétiba NMP, kas parsniedz minétos divus
DNEL, rada risku darba ném&ju veselibai un ka ierosinatais ierobezojums, kura pamata
ir minétie divi DNEL, efektivitates zina ir vispiemé&rotakais Savienibas meéroga
pasakums min&ta riska samazinasanai.

Agentiiras Socialekonomiska novértéjuma komiteja (SEAC) 2014. gada 25. novembri
pienéma atzinumu, kura secin3ja, ka no socialekonomisko ieguvumu un
socialekonomisko izmaksu viedok]a ierosinatais ierobeZzojums ar RAC grozijumiem ir
vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums ta riska samazinasanai, ko NMP rada
darba némgju veselibai.

Lai ieinteres€tas personas varétu veikt vajadzigos atbilstibas pasakumus, SEAC ieteica
ierobezojuma piemerosanu atlikt uz pieciem gadiem, kas ir saskana ar XV pielikuma
dokumentacija ierosinato periodu. SEAC uzskatija, ka garaks atlikSanas periods butu
noderigs stieplu parklajumu nozarei, ko Niderlande identific€ja ka nozari, kuru
ierosinatie ierobezojumi izmaksu zina ietekmétu visvairak.

lerobezoSanas procesa laika notika apspriedes ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
76.panta 1.punkta f)apakSpunkta minéto Agentiras IevieSanas informacijas
apmainas forumu, un ta ieteikumi tika nemti vera.

Agentiira 2014. gada 9. decembri iesniedza Komisijai RAC un SEAC* atzinumus.

Lidzko Komisija uzzinaja par atSkiribu starp RAC atzinuma ierosinato DNEL attieciba
uz eksponétibu NMP, to ieelpojot, un NMP indikativo iedarbibas darbavieta limitu, kas
noteikts saskana ar Padomes Direktivu 98/24/EK°, nemot véra Zinatniskas komitejas
jautdjumos par kimisku vielu iedarbibas robezlielumiem darbavieta (SCOEL)
zinatnisko atzinumu, ta liidza RAC un SCOEL sadarboties saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 95. panta 3. punktu, lai atrisinatu So jautajumu. Ta rezultata 2016. gada
30. novembr1 RAC ierosinaja grozitu DNEL attieciba uz darba némé&ju eksponétibu
NMP, to ieelpojot.

Pamatojoties uz RAC un SEAC atzinumiem, Komisija uzskata, ka NMP razoSanas
procesa un NMP izmantoSanas laika pastav nepielaujams risks darba néméju veselibai
un ka $is risks ir janovers ar ricibu Savienibas méroga. lerobezojums, ar ko nosaka
DNEL darba némé&ju eksponétibai NMP gan ieelpojot, gan dermala cela, ir
vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums minéta riska novérSanai. Sads
ierobezojums butu piemérotaks neka NMP indikativais iedarbibas darbavieta limits,
kas noteikts saskana ar Padomes Direktivu 98/24/EK, $adu iemeslu d€l: vispar€ja riska
apraksta pakape balstas uz kvantificétiem NMP beziedarbibas [imeniem, to ieelpojot
vai tam iedarbojoties dermali; kimiskas droSibas zinojuma saskanoSanu registracijas
dokumentacija, izmantojot saskanotus DNEL, var panakt vienigi saskapa ar Regulu
(EK) Nr. 1907/2006; lai nodrosinatu, ka darba némé&ju eksponétibas Iimenis NMP ir

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

Padomes 1998. gada 7. aprila Direktiva 98/24/EK par darba néméju veselibas un drosibas aizsardzibu
pret risku, kas saistits ar kimikaliju izmanto$anu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas
89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozim¢) (OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.).
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zemaks par minétajiem diviem DNEL, pakartotajiem lietotajiem atbilstoSu riska
parvaldibas pasakumu un izmantoSanas apstaklu ievieSanai bis tads pats periods ka
razotdjiem un importetajiem; minétie DNEL bus ieklauti droSibas datu lapu
atbilstoSajas 1pasajas sadalas.

Tapec, lai noveérstu tadu risku darba péméju veselibai, ko rada eksponétiba NMP,
ierosinatais ierobeZojums ir vispiemeérotakais Savienibas méroga pasakums.

DNEL japieméro, veicot vielas kimiskas drosibas novertéjumu saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1907/2006, lai palidz&tu noteikt pasakumus, kas javeic, lai parvalditu vielas radito
risku 1paSos eksponétibas gadijumos. Ja razotaji, importetaji vai pakartotie lietotaji
plano laist tirgi NMP ka vielu tira veida vai konkréta koncentracija maisijumos,
mingtais noveért€jums kimiskas drosibas zinojumu un drosibas datu lapu veida butu
jadara pieejams vielas lietotajiem. Razotajiem un pakartotajiem lietotajiem bitu
janodros$ina, ka, vielu razojot vai izmantojot tira veida vai maisijumos, DNEL tiek
ieveroti.

Biitu jaatvél pietickams laiks, kura ieinteresétas personas varétu veikt piemérotus
pasakumus ar merki panakt atbilstibu ierosinatajam ierobezojumam, jo ipasi stieplu
parklajumu nozar€, kura ierobezojuma TstenoSanas izmaksas bis 1pasi augstas. Tapec,
nemot véra SAEC ieteikumu, ierobeZojuma pieméroSana biitu jaatliek. Saistiba ar
atlik§anas periodu butu janem véra RAC un SCOEL sadarbibas radita ierobezoSanas
procesa aizkavéSanas.

Tadel Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 133. pantu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetajs
Jean-Claude Juncker
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