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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/586
ze dne 8. dubna 2022,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21ES ('), a zejména na ¢lanek 58 a ¢ldnek 131 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Ldtka tetraethylolovo spliuje kritéria pro klasifikaci jako ldtka toxickd pro reprodukci (kategorie 1 A) podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%), a splituje proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni
(ES) ¢.1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

(2)  Latka 4,4-bis(dimethylamino)-4“~(methylamino)trityl alkohol (s > 0,1 % Michlerova ketonu (¢islo ES 202-027-5)
nebo Michlerovy baze (¢islo ES 202-959-2)) spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni ldtka (kategorie 1B)
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
stanovend v ¢l. 57 pism. a) uvedeného nafizeni.

(3)  Reakéni produkty 1,3,4-thiadiazolidin-2,5-dithionu, formaldehydu a 4-heptylfenolu, rozvétveného a linedrniho
(RP-HP) (s = 0,1 % hmotnostnich 4-heptylfenolu, rozvétveného a linedrniho) jsou ltky s vlastnostmi vyvoldvajicimi
naruseni endokrinni ¢innosti, pro které existuji védecké dikazy o pravdépodobnych vaznych tcincich na zivotni
prostedi. Tyto G¢inky tudiZ vzbuzuji stejné obavy jako Gcinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
(ES) €. 1907/2006, a tyto latky proto spliuji kritéria pro zahrnuti do piflohy XIV uvedeného nafizeni stanovend
v ¢&l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni.

(4)  Latka 2-ethylhexyl-(10-ethyl-4,4-dioktyl-7-o0x0-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradekanodt) (DOTE) spliiuje kritéria pro
klasifikaci jako ldtka toxickd pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto
kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovan{ a balent ldtek a smésf,
o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).
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®)

Reakéni smés 2-ethylhexyl-(10-ethyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradekanodtu) a 2-ethylhexyl
10-ethyl-4-[[2-[(2-ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-oktyl-7-ox0-8-0xa- 3, 5-dithia-4-stannatetradekanodtu (reakéni
smés DOTE a MOTE) je latka, kterd spliuje kritéria pro klasifikaci jako latka toxickd pro reprodukci (kategorie 1B)
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro zahrnuti do pilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

Vsechny vyse uvedené latky byly identifikovany jako ldtky splijici kritéria uvedend v ¢lanku 57 nafizeni (ES)
¢.1907/2006 a zafazeny na seznam latek pro ptipadné zahrnuti do piilohy XIV uvedeného nafizeni. Déle maji byt
podle doporuceni Evropské agentury pro chemické litky (dale jen ,agentura®) vydaného dne 1. Fjna 2019 ()
pfednostné zahrnuty do uvedené ptilohy.

Agentura v souvislosti se svym ndvrhem doporuceni zorganizovala vefejnou konzultaci, pfi niz byly zicastnéné
strany vyzvany, aby pfedlozily pfipominky. Komise téz obdrzela podani od zicastnénych stran v reakci na vyzvy
k ptedlozeni informaci o moznych hospodaiskych, socidlnich, zdravotnich a environmentdlnich dopadech
(ndkladech a pfinosech) zahrnuti latek, které navrhla agentura ve svém ndvrhu doporucenti, do pfilohy XIV nafizeni
(ES) €.1907/2006.

Vyse uvedené latky by proto mély byt zahrnuty do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

U kazdé latky zahrnuté do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 na zékladé tohoto nafizeni by mélo byt stanoveno
datum, od kterého md byt uvddéni latky na trh a jeji pouzivani zakdzdno, dokud neni udéleno povoleni pozadované
podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pfi¢emZ se zohledni schopnost agentury Zadosti
o povoleni zpracovat. U Zaddné z téchto latek nebyl shleddn dtvod, aby datum podle ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bodu ii)

vvvvvv

¢) bodu i) zminéného nafizeni.

(10) Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi moZnost osvobozeni

pouziti nebo kategorii pouziti v téch pfipadech, kdy zvldstni pravni pfedpisy Unie uklddaji minimélni pozadavky
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostieds, jez zajisti ndleZité kontrolovani rizik. Podle informaci,
které jsou k dispozici, neni stanoveni osvobozeni na zdkladé uvedenych ustanoveni vhodné.

(11) Beéhem vefejné konzultace, kterou zorganizovala agentura v souvislosti se svym ndvrhem doporuceni, nebyly

piedloZeny zadné konkrétni pfipominky tykajici se moznych vyjimek pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky
a postupy. Na zdkladé informaci, které jsou k dispozici, tudiz neni vhodné uvedené vyjimky stanovit.

(12) Jelikoz dostupné informace o pouziti latek timto nafizenim zahrnutych do p#ilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

jsou omezené, neni vhodné v této fézi stanovit obdobi pfezkumu podle ¢l. 58 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni.

(13) Latky 2-methoxyethanol (EGME) a 2-ethoxyethanol (EGEE) spliuji kritéria pro klasifikaci jako ldtky toxické pro

reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni (ES) €. 1272/2008, a spliuji proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni. Uvddéni obou latek na trh a jejich
pouzivani je omezeno v souladu s ptilohou XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a to jak samotnych, jako slozek jinych
litek nebo ve smésich k doddni Siroké vefejnosti. Pokud jde o ochranu zaméstnancd, pro tyto litky byly na tirovni
Unie stanoveny smérné limitn{ hodnoty expozice na pracovisti smérnici Komise 2009/161/EU (), jak je stanoveno
ve smérnici Rady 98/24[ES (). Jelikoz uvedené hodnoty nejsou zdvazné, miize se provadéni uvedené smérnice
Clenskymi staty lisit. Komise posuzuje, jaky by mohl byt nejvhodngjsi regula¢ni p¥istup pro tyto litky. Je proto
vhodné jejich zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 odlozit.

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

33b8e64c4f07

Smérnice Komise 2009/161/EU ze dne 17. prosince 2009, kterou se stanovi tieti seznam smérnych limitnich hodnot expozice na
pracovisti k provedeni smérnice Rady 98/24/ES a kterou se méni smérnice Komise 2000/39/ES (Uf. vést. L 338, 19.12.2009, s. 87).
Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanci pred riziky spojenymi s chemickymi
Giniteli pouzivanymi pii praci (Ctrnictd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998,s. 11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
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(15)

(16)

(18)

Latky cyklohexan-1,2-dikarboxylovy anhydrid [1], cis-cyklohexan-1,2-dikarboxylovy anhydrid [2], trans-
cyklohexan-1,2-dikarboxylovy anhydrid [3] (HHPA) a methylhexahydroftalanhydrid [1], 4-methylhexahydrofta-
lanhydrid [2], 1-methylhexahydroftalanhydrid [3] a 3-methylhexahydroftalanhydrid [4] (MHHPA) spliiuji kritéria
pro klasifikaci jako latky senzibilizujici dychaci cesty (kategorie 1) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Agentura
dospéla k zavéru, Ze existuji védecké dikazy o pravdépodobnych vaznych Géincich na lidské zdravi, jez vzbuzuji
stejné obavy jako acinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a Ze uvedené
litky proto spliuji kritéria pro zahrnuti do p#ilohy XIV uvedeného nafizeni stanovend v ¢l. 57 pism. f) uvedeného
nafizeni. Podle dostupnych informaci se uvedené litky pouzivaji v primyslovych provozech, kde hlavni obavy
souvisi s expozici zaméstnanct, a neexistuje Zddné profesionalni nebo spottebitelské pouziti. Pokud jde o ochranu
zaméstnanctl, pro tyto litky nebyly na trovni Unie stanoveny smérné limitni hodnoty expozice na pracovisti
v souladu se smérnici 98/24/ES a mizZe byt obtizné stanovit bezpe¢nou miru expozice pro litku senzibilizujici
dychaci cesty. Komise posuzuje, jaky by mohl byt nejvhodngjsi regulaéni piistup pro tyto latky. Je proto vhodné
zahrnuti uvedenych latek do piilohy XIV nafizen (ES) ¢. 1907/2006 odlozit.

Latka 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodekachlorpentacyklo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]oktadeka-7,15-dien
(»Dechlorane Plus“™) (zahrnujici vSechny jeho jednotlivé anti- a synizomery a viechny jejich kombinace) je vysoce
perzistentn{ a vysoce bioakumulativni litka podle kritérif stanovenych v ptiloze XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,
a proto spliuje kritéria pro zahrnuti do p#ilohy XIV uvedeného nafizeni stanovend v ¢l. 57 pism. e) uvedeného
nafizeni. Byla vypracovdna dokumentace podle piilohy XV s cilem omezit pouziti uvedené latky. Kromé toho byly
podniknuty kroky k zahrnut{ uvedené latky do Stockholmské timluvy o perzistentnich organickych znecistujicich
ltkdch (%). Jakmile se tato dmluva vztahuje na urcitou latku, jeji vyroba, uvddéni na trh a pouZivini maji byt
zakdzdny, postupné co nejdfive ukonceny nebo omezeny na tirovni Unie nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/1021 (). Latky, u nichz bylo zakdzédno jakékoli pouZiti jinymi pravnimi ptedpisy Unie, nemohou byt
uvedeny v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Aby byl zajistén konzistentni regulacni piistup, mél by byt
vysledek téchto iniciativ zohlednén p¥ed pfijetim rozhodnuti o zahrnuti vyrobku ,Dechlorane Plus“™ do piilohy
XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Je proto vhodné zahrnuti uvedené latky do piflohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
odlozit.

Sedm sloucenin olova dioxobis(stearato)triolovo; mastné kyseliny, C16-18, olovnaté soli; dioxid-fosfonit triolovnaty;
dvojsytnad olovnatd sl kyseliny sifi¢ité; [ftalato(2-)]dioxotriolovo; bazicky uhli¢itan olovnaty (olovnatd béloba)
a siran olovnaty spliuji kritéria pro klasifikaci jako latky toxické pro reprodukci (kategorie 1 A) podle nafizeni (ES)
¢. 12722008, a spliuji proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57
pism. ¢) uvedeného nafizeni. Uvedené litky jsou pfevaziné ptitomny v recyklovaném polyvinylchloridu (PVC)
a nelze je odstranit pomoci stavajici technologie. Komise pracuje na nafizeni s cilem zakdzat pouziti olova a jeho
slou¢enin v pfedmétech z PVC a omezit uvddéni na trh predmétt z PVC obsahujicich vice nez 0,1 % olova,
s urcitymi vyjimkami. Kromé toho jsou pfezkoumdvany soucasnd zdvaznd limitni hodnota expozice na pracovisti
a zdvaznd biologicka limitni hodnota stanovené v Unii pro slouceniny olova podle smérnice 98/24/ES. S ohledem
na probihajici diskuse o omezeni pouziti olova a jeho sloucenin, jakoZ i na mozné pfijeti piisnéjsich opatieni na
pracovisti je proto vhodné rozhodnuti o zahrnuti uvedenych litek do piilohy XIV nafizen{ (ES) ¢. 1907/2006
odlozit.

Latka 4,4-isopropylidenedifenol (bisfenol A; BPA) spliiuje kritéria pro klasifikaci jako latka toxickd pro reprodukci
(kategorie 1B) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Ma rovnéz vlastnosti vyvoldvajici naruseni endokrinni ¢innosti,
pro které existuji védecké diikazy o pravdépodobnych vdznych ucincich na lidské zdravi a Zivotni prostredi.
Vzbuzuje stejné obavy jako t¢inky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) aZ e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Proto
spliiuje kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) a f) uvedeného
nafizeni. Je vypracovdvina dokumentace podle pfilohy XV s cilem omezit pouZiti bisfenolu A a strukturné
piibuznych bisfenolit vzbuzujicich podobné obavy pro Zivotni prostfedi. Uvedené omezeni se ma tykat pouZiti
bisfenolu A, jez by spadala do rezimu povoleni. Je proto vhodné zahrnuti uvedené latky do pfilohy XIV nafizeni (ES)
¢.1907/2006 odlozit. Nafizeni (ES) €. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢ldnkem 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

() UF. vést. L 209, 31.7.2006, s. 3.
() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 20191021 ze dne 20. cervna 2019 o perzistentnich organickych znecistujicich latkich
(Ut. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).



11.4.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 112/9

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XIV nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 8. dubna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuji tyto polozky:

Piechodnd ustanoveni

Polozka . - . PR Osvobozené .
M Létka Vnitfni vlastnost(i) uvedené v cldnku 57 Nej%a%éf fiatum T (kategorie) poutiti Obdob{ piezkumu
podani zddosti®
,55. | Tetraethylolovo Toxicky pro reprodukci (kategorie 1. listopadu 2023 | 1.kvétna 2025 - -

Cislo ES: 201-075-4
Cislo CAS: 78-00-2

14)

56.

4,4"-bis(dimethylamino)-4“-(methylamino)trityl alkohol
(s 2 0,1 % Michlerova ketonu (¢islo ES 202-027-5) nebo
Michlerovy baze (¢islo ES 202-959-2))

Cislo ES: 209-218-2
Cislo CAS: 561-41-1

Karcinogenni (kategorie 1B)

1. listopadu 2023

1. kvétna 2025

57.

Reakéni produkty 1,3,4-thiadiazolidin-2,5-dithionu,
formaldehydu a 4-heptylfenolu, rozvétveného a linedrniho
(RP-HP) (s = 0,1 % hmotnostnich 4-heptylfenolu,
rozvétveného a linedrniho)

Cislo ES: -

Cislo CAS: -

Vlastnosti vyvolavajici naruseni
endokrinni ¢innosti (¢l. 57 pism. f) -
zivotni prostieds)

1. listopadu 2023

1. kvétna 2025

58.

2-ethylhexyl-(10-ethyl-4,4-dioktyl-7-oxo0-8-oxa-3,5-dithia-
4-stannatetradekanodt) (DOTE)

Cislo ES: 239-622-4

Cislo CAS: 15571-58-1

Toxicky pro reprodukci (kategorie 1B)

1. listopadu 2023

1. kvétna 2025

59.

Reakéni smés 2-ethylhexyl- (10-ethyl-4,4-dioktyl-7-oxo-
8-oxa-3,5-dithia-4-stannatetradekanodtu) a 2-ethylhexyl
10-ethyl-4-[[2-[(2-ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-oktyl-
7-0x0-8-0xa-3,5-dithia-4-stannatetradekanodtu (reakéni
smés DOTE a MOTE)

Cislo ES: —
Cislo CAS: -

Toxicky pro reprodukci (kategorie 1B)

1. listopadu 2023

1. kvétna 2025
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