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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/586 RENDELETE
(2022. dprilis 8.)

a vegyi anyagok regisztrilisirol, értékelésérél, engedélyezésérgl és korlitozdsir6l (REACH)
sz616 19072006 EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének modositdsarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozdsirél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsirdl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsardl, 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 kivil helyezésérél sz0l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) Az OSlom-tetraetil anyag esetében az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek () megfelelGen
teljesiilnek az 1A. kategoridju reprodukciot karosit6 anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek megfelelGen az
emlitett anyag tekintetében teljesiilnek az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai is,
melyeket utébbi rendelet 57. cikkének c) pontja hatdroz meg.

(2) A 4,4-bisz(dimetilamino)-4"-(metilamino)tritil alkohol (legaldbb 0,1 % Michler-ketonnal (EK-szdm: 202-027-5) vagy
Michler-bazissal (EK-szdm: 202-959-2)) megfelel az 1272/2008/EK rendelet szerinti rdkkelté anyagként (1B.
kategéria) valé besorolds kritériumainak, ennek megfelelen az emlitett anyag tekintetében teljesiilnek az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténé felvétel kritériumai is, melyeket a rendelet 57. cikkének a) pontja
hatdroz meg.

(3) Az 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-dition, a formaldehid és az eldgazé és linedris 4-heptilfenol (RP-HP) reakcidtermékei
(legalabb 0,1 tomegszazalék eldgazé és linedris 4-heptilfenollal) olyan anyagok, amelyek endokrin kérosité
tulajdonsdgokkal rendelkeznek, és tudomdnyosan bizonyitott, hogy siilyos hatdst gyakorolhatnak a kérnyezetre.
Azonos mértékd aggodalomra adnak okot, mint az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a)—e) pontjiban felsorolt
anyagok, ennek megfelelGen tekintetiikben teljesiilnek az emlitett rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel
kritériumai is, melyeket a rendelet 57. cikkének f) pontja hatdroz meg.

(4) A 2-etilhexil-10-etil-4,4-dioktil-7-0x0-8-0xa-3,5-ditia-4-sztanndttetradekanodt (DOTE) anyag esetében az
1272/2008/EK rendeletnek megfelelSen teljesiilnek az 1B. kategdridji reprodukciét kdrosité anyagként torténd
besorolds kritériumai, ennek megfelelGen az emlitett anyag tekintetében teljesiilnek az 1907/2006/EK rendelet XIV.
mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket az utobbi rendelet 57. cikkének c) pontja hataroz meg.

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

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasar6l (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.)
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(5 A 2-etilhexil-10-etil-4,4-dioktil-7-oxo0-8-0xa-3,5-ditia-4-sztanndttetradekanodt ~ és a  2-etilhexil-10-etil-
4-[[2-[(2-etilhexil)oxi]-2-oxoetil]tio]-4-oktil- 7-ox0-8-0xa- 3, 5-ditia-4-sztanndttetradekanodt reakciétomege (DOTE
és MOTE reakciotomege) olyan anyag, melyre teljesiilnek, az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelSen, az 1B.
kategéridja reprodukciot kdrositd anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek megfeleléen az emlitett anyag
tekintetében teljesiilnek az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket az
utébbi rendelet 57. cikkének c) pontja hatdroz meg.

(6)  Valamennyi fent emlitett anyagrél megallapitottdk, hogy megfelelnek az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkében
emlitett kritériumoknak, és szerepelnek az emlitett rendelet XIV. mellékletébe torténé felvételre jelolt anyagok
listajan. Emellett az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) 2019. oktdber 1-jei ajanldsaban ()
prioritasként kezelte az emlitett mellékletbe vald felvételiiket.

(7) Az Ugynokség nyilvanos konzultdciot folytatott az ajanlastervezetérdl, amelynek sordn az érdekelt feleket felkérték
észrevételeik megtételére. Ezenkiviil a Bizottsig megkapta az érdekelt felek beadvanyait valaszul azokra a
felhivdsokra, amelyekben a Bizottsdg tdjékoztatdst kért arrdl, hogy az Ugynokség éltal az ajinléstervezetében
javasolt anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténé felvétele milyen lehetséges gazdasagi,
tarsadalmi, egészségiigyi és kornyezeti hatdsokkal (koltségek és haszon) jarhat.

(8) A fent emlitett anyagokat ezért fel kell venni az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe.

(9) Az e rendelet dltal az 1907/2006[EK rendelet XIV. mellékletébe felvett valamennyi anyag tekintetében, az
Ugynokségnek az engedély irdnti kérelmek feldolgozdsdra vonatkozé kapacitdsait figyelembe véve, meg kell
hatdrozni az 1907/2006EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak i. alpontja altal elirt id6pontot, amelyt6l
kezdddden tilos az anyag forgalomba hozatala és felhaszndldsa, kivéve, ha azt engedélyezték. Ezen anyagok
egyikének esetében sem indokolt az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak ii. alpontjdban
emlitett id6pontot az emlitett rendelet 58. cikke (1) bekezdése ¢) pontjdnak i. alpontjdban emlitett idGpontot
megel8z6 18 hénapndl kordbbi hatdridében meghatdrozni.

(10) 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 kategéridkra, amennyiben
az egyéb unids jogszabilyokban el6irt, az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztosité minimumkéve-
telmények biztositjdk a kockdzatok megfelel§ ellendrzését. A rendelkezésre allé informdacidk fényében nem indokolt
mentességet megéllapitani az emlitett rendelkezések alapjn.

(11) Az Ugynokség ajanldstervezetérél folytatott nyilvanos konzultdcié sordn nem érkezett termék- és folyamatorientdlt
kutatdssal és fejlesztéssel kapcsolatos lehetséges mentességre vonatkozé észrevétel. A rendelkezésre dll6 informdacidk
alapjan ezért nem helyénvalé megdllapitani ezeket a mentességeket.

(12) mivel az e rendelet dltal az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe felvett anyagok felhasznaldsdra vonatkozdan
rendelkezésre all6 informacidk korlatozottak, ebben a szakaszban nem helyénvalé az emlitett rendelet 58. cikke (1)
bekezdésének d) pontjdban emlitett feliilvizsgdlati idGszakokat meghatdrozni.

(13) A 2-metoxietanol (EGME) és a 2-etoxietanol (EGEE) anyagok esetében az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelGen
teljesiilnek az 1B. kategéridji reprodukciot kérosité anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek megfelelden az
emlitett anyagok tekintetében teljesiilnek az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai
is, melyeket az ut6bbi rendelet 57. cikkének c) pontja hatdroz meg. A két anyagnak 6nmagdban, mds anyagok
Osszetevdjeként vagy keverékekben lakossdgi felhaszndldsra szdnt anyagként torténd forgalomba hozatala és
felhasznaldsa az 1907/2006/EK rendelet XVIL mellékletének megfeleléen korldtozott. A munkavéllalék védelme
tekintetében a 2009/161/EU bizottsdgi irdnyelv (*) unids szinten indikativ foglalkozdsi expozici6s hatdrértékeket
allapitott meg ezen anyagokra vonatkozdan, a 98/24/EK tandcsi irdnyelvben () elSirtak szerint. Mivel ezek az
értékek nem kotelez§ érvénytiek, az irdnyelv tagdllamok altali végrehajtdsa eltéré lehet. A Bizottsdg jelenleg értékeli,
hogy ezen anyagok tekintetében mi lenne a legmegfelelsbb szabalyozdsi megkozelités. Ezért indokolt az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe val6 felvételiiket elhalasztani.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-
33b8e64c4f07

() A Bizottsdg 2009/161/EU irdnyelve (2009. december 17.) a 98/24/EK tandcsi irdnyelv végrehajtésakor az indikativ foglalkozdsi
expozicids hatdrértékek harmadik listdjanak létrehozdsdrél és a 2000/39/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 338.,2009.12.19., 87. 0.).

() A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsiganak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).
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(18)

A ciklohexdn-1,2-dikarboxil-anhidrid [1], a cisz-ciklohexan-1,2-dikarboxil-anhidrid [2], a transz-ciklohexan-1,2-di-
karboxil-anhidrid [3] (HHPA) és a hexahidrometilftilsav-anhidrid [1], a hexahidro-4-metilftdlsav-anhidrid [2], a
hexahidro-1-metilftdlsav-anhidrid [3], valamint a hexahidro-3-metilftdlsav-anhidrid [4] (MHHPA) megfelel az
1272/2008/EK rendelet szerinti 1égz8szervi szenzibilizalokként (1. kategéria) valé besorolds kritériumainak. Az
Ugynokség megallapitotta, hogy tudomédnyos adatok bizonyitjdk, hogy valészintileg stilyos hatdst gyakorolnak az
emberi egészségre, ami azonos mértéki aggodalomra adnak okot, mint az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének
a)-e) pontjdban felsorolt anyagok, ennek megfelelGen tekintetiikben teljesiilnek az emlitett rendelet XIV.
mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket utébbi rendelet 57. cikkének f) pontja hatdroz meg. A
rendelkezésre all6 informécidk szerint ezeket az anyagokat olyan ipari telephelyeken haszndljdk, ahol a {6 aggdly a
munkavallalok expozicidja, és nincs professziondlis vagy fogyasztéi felhaszndlds. Ami a munkavillalok védelmét
illeti, ezen anyagokra nincsenek megéllapitva a 98/24/EK irdnyelvvel Gsszhangban unids szintl indikativ
foglalkozdsi expoziciés hatdrértékek, és nehéz lehet biztonsdgos expoziciés szintet megallapitani a 1égzészervi
szenzibilizalok esetében. A Bizottsdg jelenleg értékeli, hogy ezen anyagok tekintetében mi lenne a legmegfelel6bb
szabélyozasi megkozelités. Ezért helyénval6 az emlitett anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe
torténd felvételét elhalasztani.

Az 1,6,7,89,14,1516,17,17,18,18 -dodekaklorpentaciklo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]oktadeka-7,15-dién  (a
tovdbbiakban: Dechlorane Plus™) anyag (beleértve annak bdrmely egyedi anti- és szin-izomerjét, illetve ezek
barmely kombindciéjit) az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletében meghatdrozott kritériumok szerint nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ, és ezért megfelel az emlitett rendelet 57. cikkének e) pontjdban a XIV.
mellékletbe valo felvételre vonatkozban meghatdrozott kritériumoknak. Az anyag felhaszndldsdnak korldtozdsdra
egy XV. melléklet szerinti dokumentdcié késziilt. Ezen tilmenden lépéseket is tettek a széban forgd anyagnak a
kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrdl sz6l6 Stockholmi Egyezménybe () valé felvétele
érdekében. Amennyiben egy anyag az egyezmény hatdlya ald tartozik, az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () révén miel6bb meg kell tiltani, ki kell vezetni vagy unids szinten korlatozni kell annak gyartasat,
forgalomba hozataldt és felhaszndldsit. Azok az anyagok, amelyeknek valamennyi felhaszndldsat tiltjdk mds unids
jogszabdlyok, nem vehet8k fel az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe. A kovetkezetes szabdlyozdsi
megkozelités biztositdsa érdekében a Dechlorane Plus™-nek az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd
felvételérsl sz6lo hatdrozat meghozatala el6tt figyelembe kell venni e kezdeményezések eredményét. Ezért
helyénval6 elhalasztani az anyagnak az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvételét.

A hét dlomvegyiilet — a dioxobisz(sztearato)triblom; a C16-18 és C18 zsirsavak 6lomséi; a tridlom-dioxid-foszfonat;
a kénsav kétbazist 6lomsoja; a [ftalato(2-)]dioxotriélom; a triblom-bisz(karbonat)-dihidroxid és az 6lom-oxid-szulft
— esetében az 1272/2008/EK rendeletnek megfelelSen teljesiilnek az 1A. kategéridji reprodukciét karositd
anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek megfelelGen az emlitett anyagok tekintetében teljesiilnek az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténé felvétel kritériumai is, melyeket az utobbi rendelet 57. cikkének c)
pontja hatdroz meg. Ezek az anyagok féként az djrafeldolgozott poli(vinil-kloridban) (PVC) vannak jelen, és a
jelenlegi technolégidval nem tdvolithatdk el. A Bizottsdg egy olyan rendeleten dolgozik, amely megtiltja az 6lom és
vegyiiletei PVC-termékekben vald felhasznaldsat, és — néhdny eltéréssel — korlatozza a 0,1 %-ndl nagyobb
6lomtartalmii PVC-termékek forgalomba hozatalat. Felilvizsgalat alatt 4ll tovabbd a 98/24/EK irdnyelv alapjin az
Slomvegyiiletekre vonatkozdéan megillapitott jelenlegi kotelezS unids foglalkozasi expozicids hatdrérték és kotelezd
bioldgiai hatdrérték. Ezért az 6lom és vegyiiletei haszndlatdnak korldtozdsarol folyé megbeszélésekre, valamint a
szigortibb munkahelyi intézkedések esetleges elfogaddsara tekintettel helyénvald elhalasztani az emlitett anyagoknak
az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvételére vonatkozd dontést.

A 4,4-izopropilidéndifenol (biszfenol A vagy BPA) megfelel az 1272/2008/EK rendelet szerinti, reprodukciét
kdrosit6 anyagként (1B. kategéria) valé besorolds kritériumainak. Az anyag endokrin kdrosit6 tulajdonsagokkal is
rendelkezik, amelyekre tudomdnyosan bizonyitott, hogy stlyos hatdst gyakorolhatnak az emberi egészségre és a
kornyezetre. Ez az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban felsorolt egyéb anyagokkal azonos
mértékd aggodalomra ad okot. Ezért megfelel az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel
kritériumainak, amelyeket az emlitett rendelet 57. cikkének c) és f) pontja hatdroz meg. Folyamatban van egy XV.
melléklet szerinti dokumentdcié elkészitése, amely korldtozni fogja a biszfenol A és azon szerkezetileg rokon
biszfenolok hasznélatat, amelyek hasonld aggodalomra adnak okot a kornyezetre nézve. Ez a korlatozas a biszfenol
A azon felhaszndldsi médjaira terjed majd ki, amelyek az engedélyezési rendszer hatdlya ald tartozndnak. Ezért
helyénval6 elhalasztani az anyagnak az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténs felvételét. Az
1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével 1étrehozott
bizottsdg véleményével,

() HLL 209, 2006.7.31., 3. 0.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. junius 20.) a kornyezetben tartésan megmaradd szerves
szennyez§ anyagokrol (HL L 169., 2019.6.25., 45. 0.).
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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 kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének tdbldzata a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Atmeneti intézkedések

Bejegy- : Mentesség Feliilvizsgalati
zés Anyag Lényegi tulajdonsdg az 57. cikk szerint Kérelem (felhasznaldsi id6szak
szdma benyujtdsinak Lejérati id6® kategoridk) 160sza
hatdrideje

,55. | Olom-tetraetil Reprodukci6t kdrosité anyag (1A. | 2023. november 1. | 2025. mdjus 1. - -
EK-szém: 201-075-4 Kategoria)
CAS-szam: 78-00-2

56. |4,4-bisz(dimetilamino)-4"-(metilamino)tritil alkohol Rékkeltd (1B. kategéria) 2023. november 1. | 2025. mdjus 1. - -
(legalabb 0,1 % Michler-ketonnal (EK-szdm: 202-027-5) vagy
Michler-bazissal (EK-szdm: 202-959-2))
EK-szam: 209-218-2
CAS-szam: 561-41-1

57. | Az 1,3,4-tiadiazolidin-2, 5-dition, a formaldehid és az Endokrin kérositd tulajdonsdgok (57. | 2023. november 1. | 2025. méjus 1. - -
eldgazd és linedris 4-heptilfenol (RP-HP) reakcidtermékei cikk f) pont — kornyezet)
(legaldbb 0,1 tomegszazalék eldgazo és linearis
4-heptilfenollal)
EK-szdm: —
CAS-szam: —

58. | 2-etilhexil-10-etil-4,4-dioktil-7-oxo0-8-oxa-3,5-ditia- Reprodukciot kdrosité anyag (1B. | 2023. november 1. | 2025. mdjus 1. - -
4-gztannattetradekanodt (DOTE) kategéria)
EK-szam: 239-622-4
CAS-szam: 15571-58-1

59. | A 2-etilhexil-10-etil-4,4-dioktil-7-oxo-8-o0xa-3,5-ditia- Reprodukci6t kdrosité anyag (1B. | 2023. november 1. | 2025. mdjus 1. - =

4-sztanndttetradekanodt és a 2-etilhexil-10-etil-
4-[[2-[(2-etilhexil)oxi]-2-oxoetil|tio]-4-oktil-7-oxo-
8-oxa-3,5-ditia-4-sztannattetradekanodt reakciétomege
(DOTE és MOTE reakci6tomege)

EK-szam: —

CAS-szam: —

kategoria)

0r/TI1 1

[OH ]
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