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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/588
z dnia 18 kwietnia 2018 r.

zmieniajgce zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) w odniesieniu do 1-metylo-2-pyrolidonu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 9 sierpnia 2013 r. Niderlandy przedlozyly Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) dokumentacje
na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV” (3),
w  ktérej zaproponowano, aby ograniczy¢ 1-metylo-2-pirolidon (NMP). W dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV wykazano, ze dzialanie na poziomie unijnym bylo konieczne do uwzglednienia zagrozenia dla
zdrowia pracownikéw narazonych na NMP.

Przeprowadzona przez Niderlandy ocena zagrozenia wynikajacego z narazenia na NMP zostala oparta na
skutkach substancji dla okre$lonych parametréw docelowych zdrowia ludzi. Toksyczno$¢ rozwojowa zostata
uznana za najwazniejszy z tych parametréw docelowych i wykorzystana do okreslenia poziomu (pochodnego
poziomu niepowodujacego zmian — ,DNEL’), powyzej ktérego pracownicy nie powinni by¢ narazani NMP przez
wdychanie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (°) stanowi, ze jezeli NMP jest obecny
w mieszaninach w stezeniu 0,3 % lub wyzszym, maja one by¢ klasyfikowane jako dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1B. Ograniczenie powinno mie¢ zastosowanie do takich mieszanin, a takze samej
substancji.

W dniu 5 czerwca 2014 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji (RAC) przyjal opini¢ potwierdzajaca, ze
toksyczno$¢ rozwojowa jest najwazniejszym parametrem docelowym. RAC stwierdzit jednak, ze do wyliczenia
pochodnego poziomu niepowodujgcego zmian dla NMP nalezy stosowaé wspdlczynnik oceny odmienny od tego,
ktéry zastosowaly Niderlandy. W wyniku tego w odniesieniu do narazenia pracownikéw na NMP przez
wdychanie ustalono poziom dwukrotnie wyzszy od proponowanego przez Niderlandy. RAC obliczyl réwniez
pochodny poziom niepowodujgcy zmian dla narazenia pracownikéw na NMP przez skore, ktéry to poziom nie
zostal zaproponowany przez Niderlandy.

RAC potwierdzil, Ze ogélne narazenie na NMP powyzej tych dwdch wartoSci DNEL stanowi zagrozenie dla
zdrowia pracownikow oraz ze proponowane ograniczenie na podstawie tych dwéch warto$ci DNEL jest najwlas-
ciwszym pod wzgledem skutecznosci $rodkiem ogdlnounijnym stuzgcym zmniejszeniu tego zagrozenia.

W dniu 25 listopada 2014 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych Agencji (SEAC) przyjal opinig stwier-
dzajaca, ze proponowane ograniczenie jest najwlasciwszym pod wzgledem kosztéw i korzysci spoleczno-
ekonomicznych $rodkiem ogdlnounijnym stluzacym zmniejszeniu zagrozenia dla zdrowia pracownikéw
zwigzanego z narazeniem na NMP.

() Dz.U.L 396 z 30.12.2006,s. 1.

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

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).


https://echa.europa.eu/documents/10162/ee4c88a9-d26f-4872-98fd-fb41646cc9e1
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(7)  SEAC zalecil pigcioletnie ogélne odroczenie terminu stosowania ograniczenia, zgodnie z proponowanym
w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV okresem odroczenia, aby umozliwi¢ zainteresowanym podmiotom
podjecie niezbednych Srodkéw zapewnienia zgodnosci. SEAC uznal, ze dluzszy okres odroczenia méglby by¢
odpowiedni dla sektora zajmujacego si¢ powlekaniem drutu, zidentyfikowanego przez Niderlandy jako sektor,
w ktérym proponowane ograniczenie moze mie¢ najwickszy wplyw na koszty.

(8) W toku procesu wprowadzania ograniczen skonsultowano si¢ z forum wymiany informacji o egzekwowaniu
przepiséw Agencji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a uzyskane
zalecenia zostaly uwzglednione.

(9) W dniu 9 grudnia 2014 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie RAC i SEAC ().

(10) Po stwierdzeniu rozbieznoSci miedzy warto$ciami DNEL dotyczacymi narazenia na NMP przez wdychanie
zaproponowanymi w opinii RAC a wskaznikowa dopuszczalng warto$cia narazenia zawodowego dla NMP
ustanowiong na podstawie dyrektywy Rady 98/24/WE (¥ w nastepstwie opinii naukowej Komitetu Naukowego
ds. Dopuszczalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddzialywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy (SCOEL),
Komisja zwrécita sie do RAC i SCOEL o wspélprace na rzecz rozwigzania tej kwestii zgodnie z art. 95 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W zwigzku z tym w dniu 30 listopada 2016 r. RAC zaproponowal
zmieniong warto$¢ DNEL dotyczgcg narazenia pracownikéw na NMP przez wdychanie.

(11) W oparciu o opinie RAC i SEAC Komisja uwaza, ze podczas wytwarzania i stosowania NMP wystepuje
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia pracownikéw, ktéremu nalezy zaradzié na poziomie unijnym.
Ograniczenie ustalajgce wartosci DNEL dotyczace narazenia pracownikow na NMP przez wdychanie i skére
stanowi najwlasciwszy ogdlnounijny $rodek majgcy zaradzi¢ temu zagrozeniu. Takie ograniczenie bytoby bardziej
odpowiednie niz wskaznikowa dopuszczalna warto$¢ narazenia zawodowego dla NMP ustanowiona zgodnie
z dyrektywa 98/24/WE z nastepujacych powoddw: ogdlny wspoélczynnik charakterystyki ryzyka opiera si¢ na
wymiernych warto$ciach DNEL dla narazenia na NMP przez wdychanie i skore; harmonizacji raportu bezpie-
czefistwa chemicznego w dokumentacji rejestracyjnej poprzez zharmonizowane DNEL mozna dokona¢ jedynie
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; dalsi uzytkownicy beda mieli taki sam okres co producenci
i importerzy na wprowadzenie stosownych $rodkéw zarzadzania ryzykiem i warunkéw operacyjnych w celu
zapewnienia, aby narazenie pracownikéw na NMP pozostawalo na poziomie ponizej obu wartosci DNEL; karty
charakterystyki beda zawiera¢ przedmiotowe DNEL w odpowiednich sekcjach.

(12) W zwigzku z tym proponowane ograniczenie jest najbardziej odpowiednim ogdlnounijnym S$rodkiem
zapobiegania zagrozeniu dla zdrowia pracownikéw wynikajacemu z narazenia na NMP.

(13) Wartosci DNEL powinny by¢ stosowane przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego substancji na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby umozliwi¢ okreslenie $rodkow, ktdre nalezy podja¢ w celu
zarzadzania ryzykiem stwarzanym przez dang substancje w okreSlonych scenariuszach narazenia. W przypadku
gdy producenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy zamierzaja wprowadzi¢ do obrotu NMP jako substancje
w postaci wlasnej lub w mieszaninach, w okreSlonym stezeniu, wspomniang ocen¢ nalezy udostepni¢
uzytkownikom tej substancji w postaci raportéw bezpieczenstwa chemicznego i kart charakterystyki. Producenci
i dalsi uzytkownicy powinni zapewni¢ zgodno$¢ z warto$ciami DNEL przy produkgji lub stosowaniu substancji
w jej postaci whasnej lub w mieszaninie.

(14) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczng ilo$¢ czasu na wprowadzenie odpowiednich $rodkow
w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia, w szczegdlno$ci w przypadku sektora zajmujacego sie
powlekaniem drutu, w ktérym koszty wprowadzenia ograniczenia beda szczegélnie wysokie. W zwigzku z tym,
biorac pod uwage zalecenie SEAC, zastosowanie ograniczenia powinno zostaé odroczone. Okres odroczenia
powinien uwzgledniaé opdZnienia w procesie wprowadzania ograniczenia wynikajace z wspdtpracy migdzy RAC
i SCOEL.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

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

(*) Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 1312 5.5.1998, 5. 11).


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

Artykut 1

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 kwietnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ nowa pozycje w brzmieniu:

,71. 1-metylo-2-pirolidon 1. Nie moze by¢ wprowadzany do obrotu jako substancja w postaci wlasnej lub
(NMP) w mieszaninach w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,3 % po dniu 9 maja
2020 r., chyba ze producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy podali w odpo-

Nr CAS 872-50-4 wiednich raportach bezpieczenstwa chemicznego i kartach charakterystyki, ze

Nr WE 212-828-1 warto$ci pochodnego poziomu niepowodujacego zmian (DNEL) w odniesieniu

do narazenia pracownikéw wynosza 14,4 mg/m* w przypadku narazenia przez
wdychanie i 4,8 mg/kg/dzien w przypadku narazenia przez skore.

2. Nie moze by¢ produkowany lub stosowany jako substancja w postaci wlasnej
lub w mieszaninach w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,3 % po dniu
9 maja 2020 r., chyba ze producenci i dalsi uzytkownicy podejma odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem i zapewnia odpowiednie warunki operacyjne
w celu zapewnienia, aby narazenie pracownikow bylo nizsze od wartosci DNEL
okreslonych w pkt 1.

3. W drodze odstgpstwa od pkt 1 i 2 obowigzki okreslone w tych punktach maja
zastosowanie od dnia 9 maja 2024 r. w odniesieniu do wprowadzenia do ob-
rotu w celu stosowania lub w odniesieniu do stosowania jako rozpuszczalnik
lub reagent w procesie powlekania drutu.”
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