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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 301/2014/EU RENDELETE
(2014. mdrcius 25.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérél, engedélyezésérél és korlitozasirol (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVII. mellékletének a krom (VI)-vegyiiletek
tekintetében torténd maédositisirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, enge-
délyezésérdl és korldtozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség 1étrehozasdrdl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositasa-
r6l, 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 helyezésérdl sz6lo, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) 2012. janudr 19-én a Dan Kirdlysdg az 1907/2006/EK
rendelet 69. cikke (4) bekezdésének értelmében doku-
mentdciot (a tovdbbiakban: ,XV. melléklet szerinti doku-
mentdcié”) nydjtott be az Eurdpai Vegyianyag-iigynok-
ségnek (a tovabbiakban: ,Ugynékség”) az emlitett rendelet
69-73. cikke szerinti, korldtozdsra vonatkozé eljrds
kezdeményezése érdekében. Az emlitett dokumentdcid
bizonyitékokat tartalmazott arra vonatkozéan, hogy ha
a bér drucikkek vagy bér drucikkek részei krom(VI)-
vegylileteket tartalmaznak, emberi bdérrel érintkezve
kockézatot jelentenek az emberi egészségre. A
krom(VI)-vegytiletek  tulérzékenységet okozhatnak és
allergids reakciot vdlthatnak ki. A dokumentdcié bizo-
nyitja, hogy uniés szintd fellépésre van sziikség.

2 A krom(V])-vegyiiletek bdrben képzédhetnek azon
krém(Ill)-vegyiiletek oxiddcidjaval, amelyeket bizonyos
cserzési eljdrds sordn adnak a bérhoz a kollagén-alegy-
ségek térhalositdsdhoz azért, hogy ezzel noveljék a bér
alaktartésdgdt, valamint mechanikus és hdhatdsokkal
szembeni ellendllé képességét. A XV. melléklet szerinti
dokumentéciobdl kideriil, hogy a krém(VI) képz8désének
mechanizmusai és feltételei ismertek, ezért az Unidban a
bérgyarak mér kidolgoztdk és széles korben alkalmazzdk

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.

is azokat az intézkedéseket, amelyekkel ennek az
anyagnak a képzddése ellendrizhet és minimalizdlhato.

2012. november 28-dn a kockdzatértékelési bizottsdg
(RAC) egyhangt véleményt fogadott el a XV. melléklet
szerinti dokumentdcioban javasolt korldtozassal kapcso-
latban. A RAC véleménye értelmében mind hatékonysdgi,
mind  kivitelezhet8ségi szempontbdl a forgalomba
hozatal korldtozdsa a legmegfelelébb uniés szintd intéz-
kedés a bdérben taldlhaté krom(VI)-vegyiiletek altal
okozott, beazonositott kockdzatok kezelésére. Vélemé-
nyében a RAC egyszersmind a korldtozds modositdsat
javasolja az emberi bérrel kozvetlenil és hosszan vald
érintkezés fogalmanak torlésével, amely eredetileg még
szerepelt a XV. melléklet szerinti dokumentacidban.

A javasolt korldtozds igy az emberi bdrszenzibilizacié
el6idézésének kockdzatdra Gsszpontosit, amikor az
emberi bér kozvetlenill vagy kozvetetten érintkezésbe
keriil a krém(VI)-vegyileteket tartalmazé bdr drucik-
kekkel vagy ilyen bérrészekkel rendelkezd drucikkekkel.
Eleve tulérzékeny embereknél az érintkezés allergids reak-
ciot vélthat ki a bdrszenzibilizdcié el8idézéséhez sziik-
ségesnél kisebb koncentricié esetében is.

A javasolt korlatozasnak a rendeltetésszeri vagy éssze-
ren el6re lathaté haszndlati feltételek mellett a
fogyasztok vagy munkavallalok édltal hasznalt, az emberi
bérrel érintkezd boér arucikkekre és ilyen bérrészekkel
rendelkez8 arucikkekre kell vonatkoznia.

A krém(VI) bérben — koztik drucikkekben taldlhatd
bérben — valé kimutatdsira jelenleg az EN ISO 17075
szabvany szerinti modszer az egyetlen rendelkezésre allo,
nemzetkozileg elismert analitikai eljards. Az EN ISO
17075 szabvany szerinti médszer meghatdrozdsi hatdra
a bdr teljes szdrazanyagtomegének 3 mg/kg-nyi (0,0003
tomegszdzaléknyi) krom(VI)-tartalma. Ezért a bér
drucikkek és a bdrrészekkel rendelkezd drucikkek forga-
lomba hozataldnak korldtozdsakor nyomonkovethetGségi
és végrehajthat6sdgi szempontbdl indokolt ezt a kiiszob-
értéket rogziteni.
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A RAC véleménye szerint az adott bér drucikk teljes
szarazanyagtomegének 3 mg/kg-nyi (0,0003 tomegszaza-
léknyi) krém(VI)-tartalmdban meghatdrozott kiiszobérték
az allergids reakciot kivalto legkisebb megfigyelhetd
artalmas hatdst okoz6 szintnél (LOAEL) magasabb kitett-
ségnek felel meg. A RAC véleménye szerint a meghatd-
rozott kiiszobértéknek koszonhetSen varhatéan 80 %-kal
csokkenni fog azon krém(VI)-vegyiiletekkel kapcsolatos
j allergids dermatitis esetek szdma, amelyeket a bdr
arucikkekben fellelhet§ krém(VI) okoz.

A korldtozasnak a kromallergids esetek szdmdra gyako-
rolt hatdsit a krém(VI) okozta allergids dermatitis esete-
inek nyomon kovetésével lehet meghatirozni. Ameny-
nyiben az allergia prevalencidja nem csokken, vagy
elérhet6vé valik egy alacsonyabb krom(VI)-tartalom
kimutatdsara alkalmas analitikai médszer, feliil kell vizs-
gdlni ezt a forgalomba hozatal korldtozdsira vonatkozd
intézkedést.

2013. marcius 6-dn a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel
foglalkozé bizottsdg (SEAC) egyhangt véleményt foga-
dott el a XV. melléklet szerinti dokumentdciéban javasolt
korlatozassal kapcsolatban. A SEAC véleménye szerint a
tarsadalmi-gazdasdgi elényok tdrsadalmi-gazdasdgi kolt-
ségekhez viszonyitott ardnyat tekintve a RAC dltal médo-
sitott korldtozds a legmegfelel6bb unids szintdi intézkedés
a beazonositott kockdzatok kezelésére.

A korldtozasi eljirds sordn egyeztetés folyt a végrehaj-
tassal kapcsolatos informdcidcseréért felel6s forummal.

2013. 4prilis 8-d4n az Ugynokség megkiildte a Bizottsdg
részére mind a RAC, mind a SEAC véleményét, amelyek
alapjan a Bizottsdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy
amennyiben az emberi bérrel érintkez8 bér drucikkekben
és az ilyen bérrészekkel rendelkezd arucikkekben
krém(VI)-vegyiiletek vannak jelen, az elfogadhatatlan
kockédzatot jelent az emberi egészségre nézve, és ezért
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ezt a kérdést uniés szinten kell kezelni. A Bizottsdg figye-
lembe vette a korldtozdsi intézkedés tdrsadalmi-gazdasagi
hatdsait, ideértve a lehetséges alternativak rendelkezésre
allasat is.

A hasznalt drucikkek forgalomba helyezésének korlato-
zdsa ardnytalan terheket réna azokra a fogyasztokra,
akik ezeket az drucikkeket tovdbbértékesitik. Ezenkiviil
az ilyen értékesitések jellegébdl kovetkezden a korldtozasi
intézkedés végrehajtasa nehézségekbe iitkozne. Eppen
ezért a korldtozds nem vonatkozhat olyan bér drucikkek
vagy bérrészekkel rendelkezd drucikkek forgalomba
hozataldra, amelyeknek végs6 felhaszndldsdra az Uniéban
e rendelet alkalmazdsa el6tt keriilt sor.

Helyénval6 az érintett érdekelteknek 12 hénapos
id@szakot biztositani e rendelet hatdlybalépését kovetGen,
hogy meghozzdk azokat az intézkedéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek a rendeletnek megfelel-
jenek, ideértve az ellatasi lincba mar bekerilt drucikkek —
koztiik a készletek — kezelésére vonatkozd intézkedéseket
is.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen

modositani kell.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével 1étreho-
zott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVIL. melléklete e rendelet mellék-
letének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2015. mdjus 1-jétSl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. marcius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVIL. mellékletében a 47. tétel 2. oszlopa a kéovetkezd 5., 6. és 7. ponttal egésziil ki:

,5. Emberi bérrel érintkezd bér drucikk nem hozhaté forgalomba, ha abban a krém(VI) a
bor drucikk teljes szdrazanyagtomegének 3 mg/kg-nyi (0,0003 tomegszdzalék) vagy

ey

6. Emberi bdrrel érintkez8 borrészekkel rendelkezd drucikk nem hozhaté forgalomba, ha
barmely bdrrészben a krom(VI) az adott bdrrész teljes szdrazanyagtomegének 3 mg/kg-
nyi (0,0003 tomegszdzalék) vagy anndl nagyobb koncentrdcidjiban van jelen.

7. Az 5. és 6. pont nem alkalmazand6 olyan haszndlt drucikkek forgalomba hozataldra,
amelynek végsS felhaszndldsdra az Unidban 2015. mdjus 1-je el6tt keriilt sor.”
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