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Ustanovenie vyboru REACH

» Zriadeny podla ¢l. 133 (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzeni chemickych latok (REACH).

» Komitologicky vybor zloZeny zo zastupcov ¢lenskych statov, predseda mu
zastupca Komisie.

» Vsetky komitologické postupy podla , starého” rozhodnutia o komitoldgii
(Rozhodnutie Rady ¢ 1999/468/ES, novelizované rozhodnutim Rady C.
2006/512/ES) s vynimkou regulacného postupu s kontrolou boli automaticky
prisposobené novym komitologickym postupom stanovenym v nariadeni o
komitoldgii [nariadenie (EU) €. 182/2011].

» Vybor pracoval podla postupov stanovenych v nariadeni o komitolagii, t. j.
podla konzultacného postupu (¢lanok 4) a postupu preskiimania (¢lanok 5), ako
aj podla regulacného postupu s kontrolou stanoveného v clanku 5a rozhodnutia
o komitoldgii.

Zastupcu SR vo vybore REACH nominuje MH SR ako prislusny organ zodpovedny za
uplatinovanie nariadenia REACH a CLP v SR na zaklade poziadavky Stalej misie SR
pri EK.
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Stretnutia vyboru REACH

» organizované Eurépskou komisiou, organizuju ho spolo¢ne 2 generalne riaditel'stva (GR):

1. GR GROW - Vnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP
(DG GROW - INTERNAL MARKET, INDUSTRY, ENTREPRENEURSHIP AND SMEs
DIRECTORATE-GENERAL/ Consumer, Environmental and Health Technologies/ Unit D1:
REACH/Unit D2: Chemicals)

2. GRENV - Zivotné prostredie
(DG ENVIRONMENT/Circular Economy and Green Growth/Unit B2: Sustainable
Chemicals)

Vybor REACH sa riadi rokovacim poriadkom:
* Vykonavacie akty
* Regulacny postup kontrolou

> Uc&astnici rokovania :
e Zastupcovia Komisie,
e Zastupcovia ¢lenskych statov
e Zastupcovia krajin EEA - Norsko, Lichtenstajnsko a Island (ak poziadaju)
e Zastupca ECHA

Pravo hlasovat: 1 zastupca ¢lenského Statu
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Predmet Cinnosti

Predmet Cinnosti vyboru REACH je ustanoveny v . REACH a CLP:
» Testovacie metdody, ATP k TMR

>

Poplatky REACH, CLP

» Zriadenie a postupy odvolacej rady ECHA

REACH:

>

YVVVYVYY

Navrhy na zmenu a doplnenie nariadenia REACH vratane priloh (CSR, KBU, vynimky z
registracie, registraCné poziadavky, kritéria PBT a vPvB, obmedzenia CMR latok )
hodnotenie dokumentacie, ak MSC nedosiahne jednomyselnu zhodu

Navrhy na identifikaciu latok ako SVHC

Navrh na zahrnutie latok do autorizacného zoznamu

Navrh rozhodnutia k zZiadostiam o autorizaciu

Navrhy rozhodnuti k preskimaniu Ziadosti o autorizaciu — ,,review report“(¢l. 60 REACH)
Navrhy rozhodnuti Komisie na zmenu a doplnenie prilohy XVII — obmedzenia

CLP:
» Navrhy ATP - zmeny a doplnenie zdznamov v prilohe VI na zdklade stanoviska

RAC, implementacia GHS OSN
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Pristup k informaciam — Komitologicky register

Komitologicky register obsahuje zoznam vsetkych komitologickych
vyborov, ako aj podkladové informacie a dokumenty tykajuce sa prace

jednotlivych vyborov.

http://ec.europa.eu/transparency/regcomitology/index.cfm
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Pristup k informaciam — Komitologicky register

“ KOMITOLOGICKY REGISTER

Eurdpska
komisia

Eurdpska komisia > Komitologicky register = Wyhladawvanie vywbhoru

Domovska stranka

A

Vyhladavanie vyboru
Vykonavacie pravomoci

Komisie
Fodpovedny Gtvar: GR pre wvnutorny trh, priermysel, podnikanie a MSP -
vyhl'adawvanie
dokumentow Kodod vwboru: C34200
Starom komitologickom MNazow vyboru:

registri o

zahrmuat zruseneé wwhory
Vyhl'adavanie vwboru . ) )
Zoradit podla: MNdzov = @ ZFostupne | Wzostupne

Ako vwyhl'adavat spisy a

dokumen
v Vyhladavanie

Majcastejfie otazky

vysledok vyhl'adavania: 1 dokumenty Zoznam vo formate PDET

Vyrocfné spravy Strany: 1

Sdbory adajowv - - - - - -
Utwvar: GR pre wnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP

Mazowv: Vybor zriadeny podla nariadenia o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych |atok (REACH) (spoloénd zodpovednost s GR ENV)

i
= W A Code: C34200
T P Fakladny pravny Regulation (ELN Mo 649/2012 of the Eurcopean Parliament and of the Council
Europske) Onie akt: of 4 July 2012 concerning the export and import of hazardous chemicals &

Regulation (EC) Mo 689/2008 of the European Parliament and of the Council
of 17 June 2008 concerning the export and import of dangerous chemicals &
Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council
of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals (REACH) &
Regulation (EC) Mo 1272/2008 of the BEuropean Parliament and of the Council
of 16 December 2008 on classification, labelling and packaging of substances
and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and
1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006 (Text with EEA
relevance) &

Rokowvaci ] Rules of procedure C324200 (532 KB)

poriadok:

Zoznam vo formate POES

Strany: 1
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Navrhy na zmeny a doplnenie nariadeni REACH a CLP

 Navrh nariadenia Komisie, ktorym sa meni a doplifia priloha XVII k nariadeniu REACH (ES) ¢.
1907/2006, pokial'ideo (3, 3,4, 4,5, 5,6, 6,7, 7, 8, 8, 8-tridecafluorooctyl) silanetriol a
TDFAs (odsuhl. 12/2018)

 Navrh nariadenia Komisie (EU), ktorym sa dopliia priloha V k nariadeniu REACH ES €.
1907/2006 (odsuhl. 02/2019 - V bode 12 sa doplinha digestat )

* Navrh vykonavacieho rozhodnutia Komisie o identifikacii para-terc-butylfenolu (PTBP) ako
latky vzbudzujucej vel'mi velké obavy podla ¢lanku 57 (f) Nariadenia REACH (ES) c.
1907/2006 (odsuhl. 04/2019)

* Navrh nariadenia Komisie, ktorym sa na ucely jeho prisposobenia k technického a
vedeckého pokroku, dopifa nariadenie (EC) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznac¢ovani a baleni
latok a zmesi (nariadenie CLP) (implementacia GHS OSN - odsuihlasené 09/2018)

* 13 ATP k CLP (zmena a doplnenie zaznamov v pril. VI - stanoviska RAC 2016- odsuhl.
02/2018)

 Navrh nariadenia Komisie, ktorym sa dopifia priloha k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008 ktorym
sa ustanovuju skuSobné metddy podla nariadenia REACH (ES) ¢. 1907/2006 (8. ATP TMR -
odsuhl. 09/2018)
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Navrh harmonizovanej klasifikacie oxidu titanicitého (1)

v Francuzsko predlozilo dokumentaciu k CLH TiO2 v ktorej navrhlo klasifikovat
latku ako karcinogén kategorie 1B s vystraznym upozornenim H350
(inhalacia) pre vSetky formy TiO.,,.

v' Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) prijal stanovisko, v ktorom navrhuje
harmonizovanu klasifikaciu a oznaCovanie oxidu titaniCitého (EC: 236-675-5,
CAS: 1346367-7) ako karcinogén kategorie 2 s vystraznym upozornenim
H351 (inhalacia). Navrh sa tyka vSetkych foriem okrem viakien.

v Navrh harmonizovanej klasifikacie TiO2 a moznosti zapisu do prilohy VI
CLP bol predmetom viacerych diskusii v ramci stretnuti CARACAL, na
stretnuti expertnej podskupiny CASG-ATP 23. aprila v Bruseli.

v' K navrhu 14. ATP bola verejné pripomienkovanie, v ramci ktorého prislo viac
ako 500 pripomienok k harmonizovanej klasifikacii pre TiO2.

v' Komisia pripravila reakciu na pripomienky v tzv. RCOM dokumente ktory
spristupnilana CIRCA BC.
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Navrh harmonizovanej klasifikacie oxidu titanicitého (2)

Diskusia k 14 ATP k CLP prebiehala na stretnutiach vyboru REACH v decembri 2018 a vo februari 2019.

Pisomné stanovisko SR k 14. ATP - nesuhlas s predlozenym navrhom pre TiO2:

Karcinogénne vlastnosti TiO2 su evidentné len inalacnou cestou, vyvolané fyzikalno-chemickymi
vlastnostami TiO2.

Profil karcinogenity opisany pre TiO2 nie je charakteristicky vyluéne pre TiO2, ale vztahuje sa na skupinu
chemikalii s podobnym profilom toxicity, ktoré sa oznacuju ako ,slabo rozpustné castice s nizkou
toxicitou”.

Zo stanoviska RAC je zrejmé, ze v sucasnosti dostupné experimentalne a humanne dokazy podporuju
nizsiu citlivost na l'udi, ale nevyluéuju jednoznaéne karcinogénny potencial alebo riziko TiO2 pre fudi.
Regulacia expozicie respirabilnym casticiam prachu s nizkou toxicitou vratane stanovenia/prehodnotenia
expozi¢ného limitu v ramci legislativy EU o BOZP by mohla byt efektivnejsia.

TiO2 sa hodnoti v CoORAP 2018 pre mutagenitu. Vysledky hodnotenia latky mézu ovplyvnit aj klasifikaciu
karcinogenity tejto latky.

Stale nie su objasnené problémy v suvislosti s odpadmi a ich klasifikaciou.

Mame pochybnosti, ¢i harmonizovana klasifikacia oxidu titanic¢itého ako karcinogénu, kat. 2 pri
vdychovani je vhodné a primerané opatrenie na zniZenie rizika spojeného s TiO2.

Poziadali sme o posunutie zahrnutia navrhovanej klasifikacie do ATP.

Na stretnuti vyboru REACH diia 7.3.2019 sa v predbeznom hlasovani nenasla dostatoéna podpora CS na
odsuhlasenie navrhu 14 ATP.
Navrh bol stiahnuty z rokovania vyboru REACH v dnoch 11. -12.4. 2019 v suvislosti s pripravovanym

nariadenim ,,Omnibus”. Dokument je dostupny prostrednictvom komitologického registra
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Navrh harmonizovanej klasifikacie oxidu titanicitého (3)

Citacia zo slovenskej verzie navrhu 14. ATP k CLP tykajuca sa TiO2:

Recitdl (5)

LVybor RAC vo svojom vedeckom stanovisku zo 14. septembra 2017 tykajucom sa oxidu
titanicitého navrhol, aby sa tato latka klasifikovala ako karcinogén kategorie 2 pri vdychovani.
KedZe karcinogenita pluc spésobend oxidom titanicitym suvisi s vdychovanim respirabilnych Castic
oxidu titanicitého, ich retenciou a slabou rozpustnostou v plucach, v zdzname o oxide titanicitom
je vhodné vymedzit respirabilné Castice oxidu titanicCitého. Predpokladd sa, Ze za pozorovanu
toxicitu v plucach a ndsledny vznik nddoru su zodpovedné ulozené castice oxidu titanicitého, nie
vsak oxid titanicCity vo forme rozpustenej ldtky. S cielom vyhnut sa neodévodnenej klasifikacii
foriem tejto Ildtky, ktoré nie su nebezpecCné, zarucuju sa osobitné vynimky pre klasifikdciu a
oznacovanie latok a zmesi obsahujucich oxid titanicity. Okrem toho je potrebné informovat
uzivatelov o preventivnych opatreniach, ktoré treba prijat v zduime minimalizovania
nebezpecenstva pre ludské zdravie, kedZe by sa pri pouZivani zmesi obsahujucich oxid titanicity
mohol vytvdrat nebezpecny prach alebo kvap6cky.”
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Navrh harmonizovanej klasifikacie oxidu titanicitého (4)

Citacia zo slovenskej verzie navrhu 14. ATP k CLP tykajuca sa TiO2:

,V prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa v casti 2 vklada tento oddiel 2.12:

2.12. Zmesi s obsahom oxidu titanicitého

Na etikete na obale kvapalnych zmesi, ktoré obsahuju 1 % alebo vyssi podiel Castic oxidu titanicitého s
aerodynamickym priemerom rovnym alebo mensim ako 10 um, sa musi uvddzat toto upozornenie:

EUH211 — ,Pozor! Pri rozprasSovani sa moéZu vytvdrat nebezpecné respirabilné kvapécky. Nevdychujte aerosdly ani
hmlu.”

Na etikete na obale tuhych zmesi, ktoré obsahuju 1 % alebo vyssi podiel oxidu titanic¢itého, sa musi uvddzat toto
upozornenie: EUH212 — , Pozor! Pri pouZiti sa méze vytvdrat nebezpecny respirabilny prach. Nevdychujte prach.”

Etiketa na obale kvapalnych a tuhych zmesi, ktoré nie su urcené pre Siroku verejnost a nie su klasifikované ako
nebezpecné a ktoré su oznacené upozornenim EUH211 alebo EUH212, musi okrem toho obsahovat upozornenie
EUH210.”

,V casti 3 prilohy Il k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa do tabulky 2.1 vkladaju tieto riadky EUH211 a EUH212:”

, EUH211 | Jazyk Pozor! Pri rozprasovani sa mézu vytvarat nebezpecné
respirabilne kvapocky. Nevdychujte aerosoly ani hmlu.
EUH212 Jazyk Pozor! Pri pouziti sa mozZe vytvdrat nebezpecny respirabilny
prach. Nevdychujte prach.
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Navrh harmonizovanej klasifikacie oxidu titanicitého (5)

Citacia zo slovenskej verzie navrhu 14. ATP k CLP tykajuca sa TiO2:

“Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 sa meni takto:

(1) Cast 1 sa meni takto:

a) V bode 1.1.3.1 sa vkladaju tieto poznamky V a W:

Pozndamka V:
Ak sa md ldtka uviest na trh vo forme vidkien (s priemerom < 3 um, dizkou > 5 um a pomerom strén > 3:1)
alebo vo forme Castic Idtky splriajucich podmienky kritérii na vidkna podla WHO alebo vo forme Castic s
modifikovanou povrchovou chémiou, ich nebezpecné vlastnosti sa musia vyhodnotit v sulade s hlavou Il
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 s cielom posudit, ¢i sa ma uplatriovat vysSia kategdria (Carc. 1B alebo 1A)
a/alebo dodatocné spbésoby expozicie (ordlna alebo dermalna).
Poznamka W:
Zaznamenalo sa, Ze karcinogénne nebezpecenstvo tejto ldtky vznika pri vdychovani respirabilného prachu v
mnoZstvdch, ktoré vedu k vyraznému zniZeniu cCistiacich mechanizmov castic v plucach.
Cielom tejto poznamky je opisat specificky druh toxicity tejto latky; nepredstavuje kritérium klasifikdcie podla
tohto nariadenia.”;

b) V bode 1.1.3.2 sa vklada tato poznamka 10:

Pozndmka 10:
Ako karcinogénne pri vdychovani sa klasifikuju len zmesi vo forme prdsku, ktory obsahuje 1 % alebo vyssi
podiel castic oxidu titanicitého s aerodynamickym priemerom < 10 um.”
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Citacia zo slovenskej verzie navrhu 14. ATP k CLP tykajuca sa TiO2:

,V casti 3 sa tabulka 3 meni takto:“

Indexové ¢islo [Medzinarodna identifikicia [Cislo ES Cislo CAS Klasifikacia Oznadovanie Specifické konc. Poznamky
latok limity, M-
koeficienty a ATE
Koédy tried a | Koédy Kody Kody Koédy d’alsich
kategorii vystraznych piktogramov | vystraznych | vystraznych
nebezpeénos | upozorneni a upozorneni upozorneni
ti vystraznych
slov
,022-006-002 | oxid titanicity; 236-675- | 13463-67-7 | Carc.2 H351 GHS08 H351 V, W,
[vo forme prasku, ktory 5 (inhalécia) Wng (inhalacia) 10
obsahuje 1 % alebo vyssi
podiel castic s
aerodynamickym priemerom
<10 pm]
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Dakujem za pozornost'!

Kontaktné udaje:
chemicals@mhsr.sk
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