L 418/6 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.11.24.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/2045 RENDELETE
(2021. november 23.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
52616 1907/2006EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdr6l (REACH), az Eurépai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6lo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) A bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP), a benzil-butil-ftaldt (BBP), a dibutil-ftalt (DBP) és a diizobutil-ftaldt (DIBP) anyagok
az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének 4-7. bejegyzéseiben szerepelnek mint az emlitett rendelet 57.
cikkének c) pontjaban meghatdrozott kritériumoknak megfelel§ anyagok. Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkével
osszhangban a DEHP-t ezt koveten a rendelet 57. cikke f) pontjdban meghatdrozott kritériumoknak megfelelSként
is azonositottdk, vagyis olyan endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal rendelkezik, amelyekrsl tudomdnyosan
bizonyitott, hogy valészintileg stlyos hatdst gyakorolnak a kérnyezetre (). Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkével
osszhangban mind a négy anyagrél megdllapitdsra keriilt, hogy megfelelnek az emlitett rendelet 57. cikke f)
pontjdban meghatdrozott kritériumoknak, vagyis olyan endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal rendelkeznek,
amelyekrdl tudomdnyosan bizonyitott, hogy valésziniileg sulyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre (). Az
1907/2006/EK rendelet 58. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: az Ugynokség) 2019. jalius 10-én azt ajanlotta (*), hogy e négy anyag tekintetében keriiljenek
meghatdrozdsra a rendelet 58. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatok.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében a DEHP-re vonatkoz6 bejegyzés kiegészitése a kornyezetet érint§
kockazatot jelentS lényegi tulajdonsdgokkal azzal jar, hogy ezen anyagnak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (),
a 93[42[EGK tandcsi irdnyelv () vagy a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartozé
orvostechnikai eszkozokben valé felhaszndldsa engedélykotelessé valik, mivel az 1907/2006/EK rendelet 60. cikke
(2) bekezdésének mdsodik albekezdése értelmében a Bizottsdg nem mérlegeli az igy felhaszndlt anyagoknak az
emberi egészséget érint6 kockdzatait. Az anyagnak a kornyezetet érint6 kockazatot jelentd lényegi tulajdonsdgai
felvétele azt jelenti, hogy az 1935/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () szerinti, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokban val6 felhasznaldsai engedélykotelessé valnak, mivel mar nem tartoznak az
1907/2006/EK rendelet 56. cikke (5) bekezdésének hatélya ald.

() HLL 396. 2006.12.30., 1. 0.

() Az ECHA ugyvezets igazgatdjanak 2014. december 12-i hatdrozata a killonos aggodalomra okot adé anyagoknak a XIV. mellékletbe
felvenni javasolt anyagok jeloltlistdjdra torténd felvételérdl, (ED/108/2014) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-
487a-8696-€05617¢3173b.

() A Bizottsdg (EU) 2017/1210 végrehajtdsi hatdrozata (2017. julius 4.) az 1907/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 57.
cikke f) pontjdnak megfelelGen a bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP), a dibutil-ftaldt (DBP), a benzil-butil-ftaldt (BBP) és a diizobutil-ftaldt
(DIBP) kiilonos aggodalomra okot adé anyagokként torténd azonositdsarél (HL L 173., 2017.7.6., 35. 0.).

(*) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 2019. julius 10-i ajanldsa a REACH-rendelet XIV. mellékletében (Az engedélykoteles anyagok
jegyzéke) a DEHP-re, a BBP-re, a DBP-re és a DIBP-re vonatkozd bejegyzések médositdsardl, https://echa.europa.eu/documents/10162/
13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d.

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet8 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

(®) A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. juinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktdber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrél és tdrgyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338,
2004.11.13., 4. 0.).
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(3) Az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontjdban emlitett lényegi tulajdonsagoknak a feltiintetése a DEHP-re, a
BBP-re, a DBP-re és a DIBP-re vonatkozd bejegyzésekben azt is maga utdn vonja, hogy az ezen anyagok
keverékekben valé jelenlétére alkalmazandd, az emlitett rendelet 56. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott
kivételhez kapcsolodd hatdrérték ezentdl 0,1 tomegszazalék.

(4) Az 1907/2006[EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése e) pontjanak az 58. cikk (2) bekezdésével egyiitt értelmezett
rendelkezései szerint mentesség allapithaté meg egyes felhasznaldsokra vagy felhasznaldsi kategdridkra, amennyiben
az egyéb unids jogszabilyokban el6irt, az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztosité minimumkéve-
telmények biztositjdk a kockdzat megfelel§ ellendrzését. A jelenleg rendelkezésre 4ll6 informdacidk fényében nem
indokolt mentességet megallapitani az emlitett rendelkezések alapjan.

(5)  ABizottsdg 143/2011/EU rendelete (°) mentességet biztositott az engedélyezés al6l a DEHP, a BBP és a DBP esetében
a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('), a 2001/82[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (')
és/vagy a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald tartozd gydgyszerek kozvetlen
csomagoldsandl torténd alkalmazdsra. A Bir6sdg C-651/15 P. sz., VECCO és tdrsai kontra Bizottsdg tigyben 2017.
jalius 13-dn hozott itélete pontositotta az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (2) bekezdésének egyes vonatkozdsait
az engedélyezési kovetelmény aldli mentesség megaddsa tekintetében (V). A Bizottsdg feliilvizsgdlta az emlitett
rendelet XIV. mellékletében meghatdrozott mentességet, és megéllapitotta, hogy az nem felel meg az 58. cikk (2)
bekezdésében el6irt feltételeknek. Az itélet fényében a 726/2004/EK rendelet és a 2001/82[EK, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (2) bekezdésének megfelelGen nem tekinthetdk olyan
meglév unids jogszabilyoknak, amelyek a DEHP, a BBP és a DBP gydgyszerek kozvetlen csomagoldsanal torténd
alkalmazdsa tekintetében az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztosité minimumkovetelményeket
irnak el6, mivel nem tartalmaznak konkrétan ezekre az anyagokra kovetelményeket el6iré rendelkezéseket. Ezenfeliil
a 726/2004/EK rendelet és a 2001/82/EK, valamint a 2001/83/EK irdnyelv csupdn az emberi egészség védelmével
kapcsolatos kovetelményeket ir el6, mig a DEHP tekintetében a kornyezetet érintd kockdzatot jelent§ lényegi
tulajdonsdgok is szerepelnek az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete szerinti bejegyzésben. Az emlitett
mentességek ezért nem indokoltak, azokat t6rolni kell.

(6) A DEHP, a BBP és a DBP és a DIBP azon felhaszndldsaihoz, amelyek mostantdl nem mentesiilnek az engedélyezési
kovetelmény aldl, helyénval6 feltiintetni az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak i.
alpontjdban emlitett id6pontokat, figyelemmel az Ugynokség 2019. jalius 10-i ajanldsdra és az engedélyezési
kérelmek elbirdldsira rendelkezésre allo6 kapacitdsira. A DEHP orvostechnikai eszkozokben valé felhaszndldsa
kapcsan az id6pontok meghatarozdsakor figyelembe kell venni az (EU) 2017/745 () és az (EU) 2017/746 ()
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsara vonatkozo dtmeneti rendelkezéseket is.

(7 A DEHP, a BBP és a DBP és a DIBP azon felhaszndldsai esetében, amelyek mostantél nem mentesilnek az
engedélyezési kovetelmény aldl, semmi sem indokolja, hogy az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c)
pontjdnak ii. alpontjdban emlitett idGpont legaldbb 18 hénappal megel6zze az emlitett rendelet 58. cikke (1)
bekezdése c) pontjanak i. alpontjaban emlitett id6pontot.

() A Bizottsdg 143/2011/EU rendelete (2011. februdr 17.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korldtozasarél (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének modositasar6l (HL L 44.,
2011.2.18,, 2. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhasznaldsra szant

gyobgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség

létrehozdsdrdl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az allatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
(HLL 311.,2001.11.28., 1. 0.).

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérsl (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).

() A Birésdg 2017. julius 13-i itélete: Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-Verbindungen in
der Oberflichentechnik eV (VECCO) és tdrsai kontra Eurépai Bizottsdg, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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(8) Az Ugynokség ajanldstervezetérél folytatott nyilvanos konzultdcié sordn nem érkezett termék- és folyamatorientdlt
kutatdssal és fejlesztéssel kapcsolatos lehetséges mentességre vonatkozé észrevétel. Mivel nem &l rendelkezésre a
mentesség szitkségességét aldtdimaszté informacid, a mentességet nem vizsgaltdk.

(9)  Tekintettel arra, hogy az ebben a rendeletben emlitett anyagok felhaszndldsira vonatkozdéan kevés adat dll
rendelkezésre, ebben a szakaszban nem helyénval6 feliilvizsgélati id8szakokrdl rendelkezni az 1907/2006/EK
rendelet 58. cikke (1) bekezdésének d) pontja alapjan.

(10) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(11) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének tabldzatdban a 4-7. bejegyzés helyébe az aldbbi bejegyzések 1épnek:

Bejegy- Atmeneti intézkedések Mentesség o
zés Anyag Lényegi tulajdonsdg az 57. cikk szerint (fel}ia}s;na— fel'u}gl”zsgal;
szama Kérelem benyujtdsanak hatdrideje® Lejérati id6® kategglriék) ati 1gosza
A bisz-(2-etilhexil)-ftalat Reprodukciét kdrositd anyag [a) 2013. augusztus 21.* a) 2015. februdr 21.%* - -
(DEHP) (1B. kategéria) b) Az a) ponttdl eltérve b) Az a) ponttdl eltérve
Endokrin kdrosito 2023. jnius 14. a kovetkezdkben valo fel- 2024. december 14. a kovetkezSkben vald
tulajdonsdgok (57. cikk f) hasznalds esetén: felhasznalds esetén:
EK-szdm: ~ 204-211-0 | pont — emberi egészség) — az 1935/2004/EK rendelet hatdlya ald| - az 1935/2004/EK rendelet hatélya ald
CAS-szam:  117-81-7 Endokrin kérosit6 tartozd, élelmiszerekkel érintkezésbe tartozd, élelmiszerekkel érintkezésbe
tulajdonsagok (57. cikk f) kertil§ anyagok; keriil§ anyagok;
pont — kornyezet) — a726/2004/EK rendelet, — a726/2004/EK rendelet,
a 2001/82[EK ésfvagy a 2001/83/EK a 2001/82[EK és|vagy a 2001/83/EK
irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze- irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa; rek kozvetlen csomagolasa;
— legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-| — legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék DEHP-t tartalmazo keverékek; zalék DEHP-t tartalmazé keverékek;
¢) Az a) ponttdl eltérve ¢) Az a) ponttol eltérve
2023. november 27. a 90/385/EGK, 2025. méjus 27., kedd a 90/385/EGK,
a 93/42[EGK és a 98/79/EK irdnyelv hata- a 93/42[EGK és a 98/79/EK irdnyelv hatd-
lya ald tartozé orvostechnikai eszkozok- lya ald tartozé orvostechnikai eszkozok-
ben val¢ felhasznélds esetén. ben val6 felhaszndlds esetén.
5. Benzil-butil-ftalat Reprodukciét kdrosito anyag |a) 2013. augusztus 21.* a) 2015. februdr 21.** - -
(BBP) (1B. kategoria) b) Az a) ponttdl eltérve b) Az a) ponttdl eltérve
Endokrin kérosit6 2023. janius 14. a kovetkezGkben valo fel- 2024. december 14. a kovetkezdkben vald
tulajdonsagok (57. cikk f) haszndlds esetén: felhasznalds esetén:
EK-szdm: 201-622-7 | pont — emberi egészség) — a726/2004/[EK rendelet, - a726/2004/EK rendelet,
CAS-szém:  85-68-7 a 2001/82[EK és[vagy a 2001/83[EK a 2001/82/EK és|vagy a 2001/83/EK

irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;

- legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegsza-
zalék BBP-t tartalmazo keverékek.

irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;

- legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék BBP-t tartalmaz6 keverékek.
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Dibutil-ftaldt
(DBP)

EK-szam: 201-557-4
CAS-szam: 84-74-2

Reprodukciét kdrosit6 anyag
(1B. kategéria)

Endokrin kdrosito
tulajdonsagok (57. cikk f)
pont — emberi egészség)

a) 2013.augusztus 21.*
b) Az a) ponttdl eltérve
2023. junius 14. a kovetkez6kben val6 fel-
hasznalds esetén:
- a726/2004/EK rendelet,
a 2001/82[EK és[vagy a 2001/83[EK
irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;
— legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék DBP-t tartalmazé keverékek.

a) 2015. februdr 21.**
b) Az a) ponttdl eltérve
2024. december 14. a kovetkezSkben vald
felhasznalds esetén:
- a726/2004[EK rendelet,
a 2001/82/EK és|vagy a 2001/83/EK
irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;
- legalabb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegsza-
zalék DBP-t tartalmazé keverékek.

Diizobutil-ftaldt
(DIBP)

EK-szdm: 201-553-2
CAS-szam:  84-69-5

Reprodukciét kdrosit6 anyag
(1B. kategéria)

Endokrin kérosit6
tulajdonsdgok (57. cikk f)
pont — emberi egészség)

a) 2013.augusztus 21.*

b) Az a) ponttdl eltérve
2023. junius 14. legaldbb 0,1 és legfeljebb
0,3 tomegszazalék DIBP-t tartalmazo keve-
rékekben val6 felhaszndlds esetén.

a) 2015. februdr 21.**

b) Az a) ponttdl eltérve
2024. december 14. legaldbb 0,1 és legfel-
jebb 0,3 tomegszdzalék DIBP-t tartalmazo
keverékekben val6 felhaszndlds esetén.
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