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A BIZOTTSAG 143/2011/EU RENDELETE
(2011. februar 17.)

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és
korlatozasarol (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet XIV. mellékletének moédositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Europai Unido mikodésérdl szold szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezé-
sérol ¢és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasardl, valamint a
793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezé-
sérél szolo, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

() Az 1907/2006/EK rendelet el6irja, hogy olyan anyagok,
amelyekre fennallnak azon kritériumok, amelyek alapjan azok a
veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara €s cimkézésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szold, 1967. junius 27-1 67/548/EGK tandacsi irany-
elvvel (?) osszhangban (1. vagy 2. kategoriaba tartozo) rakkeltd
anyagként, (1. vagy 2. kategdriaba tartoz6) mutagén anyagként,
illetve (1. vagy 2. kategdridba tartozo) reprodukciot karositd
anyagként sorolandok be, tovabba perzisztens, bioakkumulativ
és mérgezd tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok, vagy nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok, és/vagy olyan
anyagok, amelyek esetében tudomanyosan igazolhatdé modon
megallapitjak, hogy valoszintlileg stlyosan karos hatast gyako-
rolnak az emberi egészségre és a kornyezetre, ezaltal azonos
mértékii aggodalomra adnak okot, engedélyezés targyat képez-
hetik.

(2) Az anyagok ¢és keverékek osztilyozdsarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modo-
sitasarol  és  hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK  rendelet modositasardl szold, 2008. december
16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacs rendelet (%)
58. cikke (4) bekezdésének megfeleloen 2010. december 1-jétol
az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a), b) és c¢) pontjai az
1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3. részének sorra 3.6., 3.5.,
és 3.7. szakaszanak osztalyozasi kritériumaira vonatkoztatandok.
Ezért az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkében szerepld osztalyo-
zasi kritériumokra torténd hivatkozasoknak e rendeletben Ossz-
hangban kell allniuk ezen rendelkezésekkel.

3) Az S5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xilol (pézsmaxilén) egy nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag, ezaltal teljesiti az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvételnek az
57. cikk e) pontjaban, valamint XIII. mellékletében meghatarozott
kritériumait. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azonositottak
¢és felvették a javasolt anyagok jeldltlistajara.

(") HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
@) HL 19., 1967.8.16., 1. o.
¢) HL L 353., 2008.12.31., 1. o.
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A 4,4’-diamino-difenil-metanra (DMA) az 1272/2008/EK rende-
lettel 6sszhangban fennallnak az 1B kategoriaju rakkelté anyag-
ként torténd besorolas kritériumai, ennek megfelelen teljesiilnek
rd az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel
kritériumai is, melyeket utobbi rendelet 57. cikkének a) pontja
hataroz meg. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azonositottak
és felvették a javasolt anyagok jeldltlistajara.

A C10-13 kloralkanok (révidlanca klorozott paraffinok — SCCP-
k) az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének d), illetve e) pontja
alapjan a XIV. mellékletébe torténd felvételre vonatkozo, és az
emlitett rendelet XIII. mellékletében meghatarozott kritériumok
alapjan perzisztens, bioakkumulativ, mérgezd, valamint nagyon
bioakkumulativ anyagok. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan
azonositottak és felvették Oket a javasolt anyagok jeloltlistajara.

A hexabrom-ciklododekan (HBCDD), valamint az alfa-, béta-, és
gamma-hexabrom-ciklododekan az 1907/2006/EK rendelet XIV.
mellékletébe torténd felvételre vonatkozd, az emlitett rendelet
57. cikk d) pontja és a XIII. mellékletében meghatarozott krité-
riumok alapjan egy perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyag. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azonositottak és
felvették Oket a javasolt anyagok jelltlistajara.

A Dbisz(2-etil-hexil)-ftalatra (DEHP) az 1272/2008/EK rendelettel
anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek megfelelden telje-
stilnek ra az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd
felvétel kritériumai is, melyeket utobbi rendelet 57. cikkének c)
pontja hataroz meg. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azono-
sitottak és felvették a javasolt anyagok jeldltlistajara.

A benzil-butil-ftalatra (BBP) az 1272/2008/EK rendelettel 6ssz-
anyagként torténd besorolas kritériumai, ennek megfelelden telje-
stilnek 14 az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd
felvétel kritériumai is, melyeket utobbi rendelet 57. cikkének c)
pontja hatdroz meg. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azono-
sitottak és felvették a javasolt anyagok jeloltlistajara.

A dibutil-ftalatra (DBP) az 1272/2008/EK rendelettel 0ssz-
anyagként torténd besorolas kritériumai, ennek megfeleléen telje-
stilnek 14 az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd
felvétel kritériumai is, melyeket utobbi rendelet 57. cikkének c)
pontja hataroz meg. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjan azono-
sitottak és felvették a javasolt anyagok jeloltlistajara.

A fenti anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe
torténd felvételét az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 2009. junius
1-jén kozzétett ajanlasaban (') prioritasként hatarozta meg, az
emlitett rendelet 58. cikkével 0sszhangban.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp
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2009 decemberében az SCCP-kat, mint tartdsan megmaradd
szerves szennyezO anyagokat felvették a nagy tavolsagra juto,
orszaghatdrokon atterjedd levegOszennyezésrdl szoldo 1979. évi
egyezményhez fizott, a kornyezetben tartosan megmaradd
szerves szennyezd anyagokrol szold 1998. évi jegyzdkonyvébe.
Az SCCP-knek ezen jegyzokonyvbe torténd felvétele — a kdrnye-
zetben tartosan megmaradd szerves szennyezé anyagokrol ¢és a
79/117/EGK  irdnyelv modositasardl szolo, 2004. aprilis 29-i
850/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) értel-
mében — tovabbi kotelezettségeket rott az Eurdpai Unidra, ami
hatassal lehetett arra, hogy az SCCP-ket a vizsgalatnak mar ezen
szakaszaban felvegyék az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékle-
tébe.

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében felsorolt anyagok
esetében, amennyiben a kérelmez6 az anyagot a tovabbiakban is
fel kivanja hasznalni, illetve forgalomba kivanja hozni, helyén-
valé hatarid6t megallapitani — az emlitett rendelet 58. cikke (1)
bekezdése c) pontjanak ii. alpontjanak tekintetbe vételével — az
eziranyu kérelmeknek az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség elé
torténd beterjesztésére.

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében felsorolt anyagok
tekintetében — az emlitett rendelet 58. cikke (1) bekezdése c)
pontjanak i. alpontjanak tekintetbe vételével — helyénval6 tovabba
egy olyan hataridot is megallapitani, amelyt6l kezdodden forga-
lomba hozataluk és felhasznalasuk tilos.

Az Eur6pai Vegyianyag-ligyndkség 2009. junius 1-jei ajanlasaban
kiilonboz6  végfelhasznalasi hataridoket allapitott meg az e
rendelet mellékletében felsorolt anyagokra. E hatariddket az enge-
délyezés iranti kérelem Osszeallitasdhoz sziikséges becsiilt id6
megallapitasa alapjan és a kiilonboz6 anyagokra vonatkozd infor-
méciok rendelkezésre allasanak figyelembevételével kell kitlizni,
kiilonds  tekintettel —azon  informaciokra, amelyek az
1907/2006/EK rendelet 58. cikkének (4) bekezdése szerint foly-
tatott nyilvanos konzultaciokbol szarmaznak. Figyelembe kell
venni ekdzben olyan tényezOket, mint példaul a szallitéi lanc
tagjainak szamossaga, homogenitasa vagy heterogenitasa, a
helyettesitésre iranyuld eréfeszitések és a lehetséges alternati-
vakkal kapcsolatos adatok megléte, valamint az alternativak vizs-
galatanak varhato Osszetettsége.

Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak
ii. alpontjaval 6sszhangban a kérelem benyujtasanak hataridejét a
lejarati 1d6t6] szamitott legalabb 18 honapban kell megallapitani.

Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdésének e) pontja,
58. cikkének (2) bekezdésével egyiitt arrdl rendelkezik, hogy
egyes felhasznalasokra vagy felhasznalasi kategoriakra mentesség
allapithaté meg, amennyiben a kockazatok megfeleld ellendrze-
sére az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztositd
egyéb kozosségi jogszabalyokban eldirt minimumkovetelmények
vannak életben.

A DEHP-t, BBP-t és DBP-t gyogyszerek kdzvetlen csomagola-
sanal hasznaljak. A gyogyszerek kozvetlen csomagoldsra vonat-
koz6é biztonsagi eldirasokat az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/82/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelv (%), valamint az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

L 158., 2004.4.30., 7. o.
L 311., 2001.11.28., 1. o.
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iranyelv (') allapitja meg. Ezen unios jogszabalyok mindségi,
stabilitasi és biztonsagi kovetelményeket hataroznak meg a
kozvetlen csomagolasnal hasznalt anyagokra, ezzel biztositjak a
kozvetlen csomagolasnal hasznalt anyagokkal kapcsolatos kocka-
zatok megfeleld ellendrzését. Ezért a gyodgyszerek kozvetlen
csomagolasnal hasznalt DEHP-t, a BBP-t, illetve a DBP-t helyén-
valé mentesiteni az 1907/2006/EK rendeletben megéallapitott
engedélyezési kovetelmény alol.

Az 1907/2006/EK rendelet 60. cikkének (2) bekezdésével Ossz-
hangban a Bizottsdg az engedélyezés megadasanal nem mérlegeli
az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkozokre vonatkozo tagal-
lami jogszabalyok kozelitésérl szolo, 1990. junius 20-i
90/385/EGK tanacsi iranyelvben (%), az orvostechnikai eszko-
zokr6l szo16, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelvben (3)
vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo,
1998. oktober 27-1 98/79/EK eurdpai parlamenti ¢és tanacsi irany-
elvben (%) szabélyozott orvostechnikai eszkozokben felhasznalt
anyagoknak az emberi egészséget ¢érintd kockazatait. Az
1907/2006/EK rendelet 62. cikkének (6) bekezdése tovabba
el6irja, hogy az engedélyezési kérelem nem tartalmazza az ezen
iranyelvekben szabalyozott orvostechnikai eszkdzokben felhasz-
nalt anyagoknak az emberi egészséget érintd kockdazatait. Kovet-
kezdleg a 90/385/EGK, a 93/42/EGK, illetve a 98/79/EK irany-
elvek altal szabalyozott, orvostechnikai eszkdzokben felhasznalt
anyagokkal szemben nem kovetelheté meg engedélyezési kérelem
benyujtasa, ha az adott anyag az 1907/2006/EK rendelet XIV.
mellékletében kizardlag az emberi egészségre jelentett kockazat
miatt szerepel. Ezért annak nem sziikséges annak vizsgalata, hogy
teljesiilnek-e az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (2) bekezdé-
sében szabalyozott mentesség feltételei.

A rendelkezésre allo informacié alapjan nem indokolt kivételt
megallapitani a termék- és eljarasorientdlt kutatdsra és fejlesz-
tésre.

A rendelkezésre allo informaciok alapjan nem indokolt tovabba
feliilvizsgalati id6szakot megallapitani egyes alkalmazasokra.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak
az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ RENDELETET:

1. cikk

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

311., 2001.11.28., 67. o.
189., 1990.7.20., 17. o.

HL L
HL L
HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
HL L

331., 1998.12.7., 1. o.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kdovetd harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete a kovetkezo tablazattal egészil ki:

Atmeneti intézkedések

Beje- Lényegi tulaj- Felil-
gyzés Anyag donsag az 57. cikk Kérelem Mentesljeg (fe!kylasznalam Vizsga-
. : . T, ategoriak) lati
szama szerint benyujtasanak | Lejarati id6 (%) idészak

hatarideje (')
1. S-terc-butil-2,4,6-trinitro- | vPvB 2013. 2014. — —
m-xilén februar 21. augusztus
(pézsmaxilén) 21.
EK-szam: 201-329-4
CAS-szam: 81-15-2
2. 4,4’-diamino-difenil- Rakkeltd 2013. 2014. — —
metan (1B. kategoria) februar 21. augusztus
EK-szam: 202-974-4
CAS-szam: 101-77-9
3. hexabrom-ciklododekan | PBT 2014. 2015. — —
(HBCDD) februar 21. aug;lsztus
EK-szam: 221-695-9,
247-148-4,
CAS-szam: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabrom-ciklodode-
kan
CAS-szam: 134237-50-6,
béta-hexabrom-ciklodo-
dekan
CAS-szam: 134237-51-
7gamma-hexabroém-ciklo-
dodekan
CAS-szam: 134237-52-8
4. bisz-(2-etilhexil)-ftalat Reprodukciot 2013. 2015. Gyogyszerek kozvetlen
(DEHF) karosito anyag augusztus februar 21. | csomagolasanal torténd
(DEHP) (lB kategorla) 21. alkalmazas a 726/2904/
L EK, a 2001/82/EK és/
EK-szam: 204-211-0 vagy a 2001/83/EK
CAS-szam: 117-81-7 iranyelvek hatalyaban.
5. benzil-butil-ftalat Reprodukciot 2013. 2015. Gyodgyszerek kozvetlen
(BBP) kérosito anyag augusztus februar 21. | csomagolasanal torténd
21. alkalmazas a 726/2004/

EK-szam: 201-622-7
CAS-szam: 85-68-7

(1B. kategoria)

EK, a 2001/82/EK és/
vagy a 2001/83/EK
iranyelvek hatalyaban.
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vei
Atmeneti intézkedések Feliil-
»Beje- Lényegi tulaj- Mentesség (felhasznalasi | vizsgé-
gyzés Anyag donsag az 57. cikk Kérelem K s :
, . A T ategoriak) lati
szama szerint benyujtasanak | Lejarati id6 (%) idbszak
hatarideje (')
6. Dibutil-ftalat Reprodukciot 2013. 2015. Gyogyszerek kozvetlen
(DBP) karosito anyag augusztus februar 21. | csomagolasanal torténd
21. alkalmazas a 726/2004/

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

(1B. kategoria)

EK, a 2001/82/EK és/
vagy a 2001/83/EK
iranyelvek hatalyaban.

(") Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak ii. alpontjdban szereplé adatok.
(® Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak i. alpontjaban szereplé adatok.”




