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RENDELETEK

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

a vegyi anyagok regisztrdldsirdl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozisir6l (REACH) szdlé
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének médositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, enge-
délyezésérdl és korlatozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv modosita-
sdrol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi 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 helyezésérsl szol6, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006[EK rendelet el6itja, hogy olyan anyagok,
amelyekre fenndllnak azon kritériumok, amelyek alapjin
azok a veszélyes anyagok osztilyozdsdra, csomagoldsara
és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezések kozelitésérsl szold, 1967. junius
274 67[548/EGK tandcsi irdnyelvvel (%) 6sszhangban (1.
vagy 2. kategéridba tartozd) rakkelt§ anyagként, (1. vagy
2. kategoridba tartozd) mutagén anyagként, illetve (1.
vagy 2. kategéridba tartozd) reprodukciot kdrosité anyag-
ként sorolanddk be, tovabbd perzisztens, bioakkumulativ
és mérgez$ tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok, vagy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok,
és[vagy olyan anyagok, amelyek esetében tudomdnyosan
igazolhaté moédon megéllapitjak, hogy val6szindleg
stlyosan kdros hatdst gyakorolnak az emberi egészségre
és a kornyezetre, ezdltal azonos mértékd aggodalomra
adnak okot, engedélyezés targyat képezhetik.

(2) Az anyagok és keverékek osztilyozdsarol, cimkézésérsl
és csomagolasdr6l, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK
irdnyelv moédositdsar6l és hatdlyon kiviil helyezésérdl,

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
() HL 196., 1967.8.16., 1. o.

valamint az 1907/2006EK rendelet modositasdrol szolo,
2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcs rendelet (%) 58. cikke (4) bekezdésének megfe-
lelGen 2010. december 1-jét6l az 1907/2006/EK rendelet
57. cikkének a), b) és c) pontjai az 1272/2008/EK
rendelet 1. melléklete 3. részének sorra 3.6., 3.5., és
3.7. szakaszdnak osztalyozdsi kritériumaira vonatkozta-
tandok. Ezért az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkében
szerepl$ osztilyozdsi kritériumokra torténd hivatkoza-
soknak e rendeletben osszhangban kell dllniuk ezen
rendelkezésekkel.

() Az 5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xilol (pézsmaxilén) egy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag,
ezaltal teljesiti az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékle-
tébe torténd felvételnek az 57. cikk e) pontjiban, vala-
mint XML mellékletében meghatdrozott kritériumait. Az
emlitett rendelet 59. cikke alapjdn azonositottdk és
felvették a javasolt anyagok jeloltlistdjara.

(4) A 4,4-diamino-difenil-metdnra (DMA) az 1272/2008/EK
rendelette]l Osszhangban fenndllnak az 1B kategoridja
rakkeltd anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek
megfelel@en teljesiilnek rd az 1907/2006/EK rendelet
XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket
utébbi rendelet 57. cikkének a) pontja hatdroz meg. Az
emlitett rendelet 59. cikke alapjin azonositottdk és
felvették a javasolt anyagok jeloltlistdjra.

(5) A C10-13 kléralkdanok (rovidlanct klorozott paraffinok
— SCCP-k) az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének d),
illetve ¢) pontja alapjan a XIV. mellékletébe torténd felvé-
telre vonatkozd, és az emlitett rendelet XIII. mellékle-
tében meghatdrozott kritériumok alapjdn perzisztens,
bioakkumulativ, mérgezd, valamint nagyon bioakkumu-
lativ anyagok. Az emlitett rendelet 59. cikke alapjn
azonositottdk és felvették Sket a javasolt anyagok jelolt-
listdjara.

() HL L 353., 2008.12.31,, 1. o.
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A hexabrém-ciklododekdn (HBCDD), valamint az
alfa-, béta-, ¢és gamma-hexabrém-ciklododekdn az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvé-
telre vonatkoz6, az emlitett rendelet 57. cikk d) pontja és
a XIIl. mellékletében meghatérozott kritériumok alapjin
egy perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé anyag. Az
emlitett rendelet 59. cikke alapjdn azonositottdk és
felvették Sket a javasolt anyagok jeloltlistdjara.

A Dbisz(2-etil-hexil)-ftalatra (DEHP) az 1272/2008/EK
rendelettel Osszhangban fenndllnak az 1B kategdridju
reprodukci6t kérosité anyagként torténd besorolds krité-
riumai, ennek  megfeleléen  teljesilnek rd  az
1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel
kritériumai is, melyeket utébbi rendelet 57. cikkének c)
pontja hatdroz meg. Az emlitett rendelet 59. cikke
alapjan azonositottdk és felvették a javasolt anyagok
jeloltlistdjdra.

A benzil-butil-ftaldtra (BBP) az 1272/2008/EK rendelettel
osszhangban fenndllnak az 1B kategéridji reprodukciot
kérosité anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek
megfelel6en teljesiilnek rd az 1907/2006/EK rendelet
XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket
utébbi rendelet 57. cikkének c) pontja hatiroz meg. Az
emlitett rendelet 59. cikke alapjian azonositottdk és
felvették a javasolt anyagok jeloltlistdjara.

A dibutil-ftalitra (DBP) az 1272/2008/EK rendelettel
osszhangban fenndllnak az 1B kategoéridji reprodukcidt
kérosité anyagként torténd besorolds kritériumai, ennek
megfelelden teljesiilnek rd az 1907/2006/EK rendelet
XIV. mellékletébe torténd felvétel kritériumai is, melyeket
utébbi rendelet 57. cikkének c) pontja hatdroz meg. Az
emlitett rendelet 59. cikke alapjdn azonositottdk és
felvették a javasolt anyagok jeloltlistdjara.

A fenti anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet XIV.
mellékletébe torténd felvételét az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség 2009. janius 1-jén kozzétett ajanldsaban (')
prioritisként hatdrozta meg, az emlitett rendelet
58. cikkével 6sszhangban.

2009 decemberében az SCCP-kat, mint tartdsan megma-
radd szerves szennyez§ anyagokat felvették a nagy tavol-
sdgra jutd, orszaghatdrokon atterjedd levegdszennyezésrél
sz016 1979. évi egyezményhez fiizott, a kornyezetben
tartdsan megmaradé szerves szennyez$ anyagokrol
sz016 1998. évi jegyzdkonyvébe. Az SCCP-knek ezen
jegyz6konyvbe torténd felvétele — a kornyezetben
tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrol és a
79/117|EGK irdnyelv médositdsar6l szol6, 2004. aprilis
29-i 850/2004[EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) értelmében — tovébbi kotelezettségeket rott
az Eurépai Uniora, ami hatdssal lehetett arra, hogy az
SCCP-ket a vizsgdlatnak mar ezen szakaszdban felvegyék
az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe.

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp
@ HL'L 158., 2004.4.30., 7. o.
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Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében felsorolt
anyagok esetében, amennyiben a kérelmez§ az anyagot a
tovabbiakban is fel kivinja hasznélni, illetve forgalomba
kivanja hozni, helyénvalé hatarid6t megéllapitani — az
emlitett rendelet 58. cikke (1) bekezdése ¢) pontjanak
ii. alpontjanak tekintetbe vételével — az ezirdny kérel-
meknek az Eurépai Vegyianyag-iigynokség 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
— helyénvalé tovdbbd egy olyan hatdridét is megélla-
pitani, amelytl kezdédSen forgalomba hozataluk és
felhasznéldsuk tilos.

Az Eurépai Vegyianyag-iigynokség 2009. janius 1-jei
ajanldsaban kiilonbozs végfelhaszndldsi hatdridSket élla-
pitott meg az e rendelet mellékletében felsorolt anya-
gokra. E hatdrid6ket az engedélyezés irdnti kérelem
osszedllitasdhoz  szitkséges becsillt id6 megallapitasa
alapjan és a kiilonbozg anyagokra vonatkozé informa-
ciok rendelkezésre dalldsanak figyelembevételével kell
kitizni, kiilonos tekintettel azon informdcidkra, amelyek
az 1907/2006/EK rendelet 58. cikkének (4) bekezdése
szerint folytatott nyilvanos konzultdciokbol szdrmaznak.
Figyelembe kell venni ekdzben olyan tényezSket, mint
példdul a szdllitéi lanc tagjainak szdmossiga, homogeni-
tdsa vagy heterogenitdsa, a helyettesitésre irdnyuld erdfe-
szitések és a lehetséges alternativakkal kapcsolatos adatok
megléte, valamint az alternativik vizsgdlatinak vdrhat6
Osszetettsége.

Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c)
pontjanak ii. alpontjaval osszhangban a kérelem benyuj-
tdsdnak hatdridejét a lejarati id6tdl szamitott legaldbb 18
hénapban kell megéllapitani.

Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdésének e)
pontja, 58. cikkének (2) bekezdésével egyiitt arrdl rendel-
kezik, hogy egyes felhaszndldsokra vagy felhasznaldsi
kategoridkra mentesség dllapithaté meg, amennyiben a
kockédzatok megfelel§ ellendérzésére az emberi egészség,
illetve a kornyezet védelmét biztositd egyéb kozosségi
jogszabalyokban elSirt minimumkovetelmények vannak
életben.

A DEHP-t, BBP-t és DBP-t gyogyszerek kozvetlen csoma-
goldsanal haszndljak. A gyodgyszerek kozvetlen csomago-
ldsra vonatkozé biztonsagi el6irdsokat az dllatgy6gydszati
készitmények  kozosségi  kddexérsl  sz0l6,  2001.
november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (}), valamint az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kddexérdl sz6l6, 2001. november
6-i 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥
allapitja meg. Ezen unids jogszabalyok mindségi, stabili-
tdsi és biztonsdgi kovetelményeket hatdroznak meg a

L 311, 2001.11.28., 1. o.

L 311, 2001.11.28,, 67. o.
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kozvetlen csomagoldsndl haszndlt anyagokra, ezzel bizto-
sitjadk a kozvetlen csomagoldsndl haszndlt anyagokkal
kapcsolatos kockdzatok megfelel§ ellendrzését. Ezért a
gyogyszerek kozvetlen csomagoldsndl haszndlt DEHP-t,
a BBP-t, illetve a DBP-t helyénvalé mentesiteni az
1907/2006/EK rendeletben megallapitott engedélyezési
kovetelmény alol.

Az 1907/2006/EK rendelet 60. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban a Bizottsdg az engedélyezés megaddsandl
nem mérlegeli az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszko-
zOkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérél
sz616, 1990. janius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdny-
elvben (1), az orvostechnikai eszkozokrdl szolo, 1993,
jinius 14-i 93[42[EGK tandcsi irdnyelvben () vagy az
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szold,
1998. oktéber 27-i 98/79[EK eurbpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (%) szabdlyozott orvostechnikai eszko-
zOkben felhasznalt anyagoknak az emberi egészséget
érint6  kockdzatait. Az  1907/2006/EK  rendelet
62. cikkének (6) bekezdése tovabba elbirja, hogy az enge-
délyezési kérelem nem tartalmazza az ezen irdnyelvekben
szabdlyozott orvostechnikai eszkozokben felhaszndlt
anyagoknak az emberi egészséget érintd kockazatait.
KovetkezSleg a 90/385/EGK, a 93/42[EGK, illetve a
98/79[EK irdnyelvek altal szabalyozott, orvostechnikai
eszkozokben felhaszndlt anyagokkal szemben nem kove-
telhet6 meg engedélyezési kérelem benyijtdsa, ha az
adott anyag az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékle-
tében kizdrdlag az emberi egészségre jelentett kockdzat
miatt szerepel. Ezért annak nem szitkséges annak vizs-

(19)

(20)

(1)

gilata, hogy teljesiilnek-e az 1907/2006/EK rendelet
58. cikke (2) bekezdésében szabélyozott mentesség felté-
telei.

A rendelkezésre all6 informdcié alapjan nem indokolt
kivételt megallapitani a termék- és eljardsorientdlt kuta-
tasra és fejlesztésre.

A rendelkezésre dll6 informdciok alapjan nem indokolt
tovabbd feliilvizsgalati idGszakot megéllapitani egyes
alkalmazdsokra.

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

ELFOGADTA EZT AZ RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd harmadik napon lép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2011. februar 17-én.

L L 189, 1990.7.20., 17. o.
L L 169, 1993.7.12, 1. o.
L L 331, 1998.12.7, 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete a kovetkezd tdbldzattal egésziil ki:

.Be-

Jegy-
zés
szdma

Anyag

Lényegi
tulajdonsdg az
57. cikk szerint

Atmeneti intézkedések

Kérelem
benytjtasanak
hatdrideje (')

Lejdrati id6 ()

Mentesség (felhaszndldsi
kategoridk)

Feliilvizs-
gdlati
idszak

5-terc-butil-2,4,6-trinitro-
m-xilén

(pézsmaxilén)
EK-szam: 201-329-4
CAS-szam: 81-15-2

vPvB

2013. janudr 21.

2014. jdlius 21.

4,4'-diamino-difenil-metdn

(MDA)
EK-szdm: 202-974-4
CAS-szam: 101-77-9

Rékkeltd

(1B. kategoria)

2013. janudr 21.

2014. julius 21.

hexabrém-ciklododekdn
(HBCDD)
EK-szdm: 221-695-9,
247-148-4,
CAS-szam: 3194-55-6
25637-99-4

alfa-hexabrém-ciklodo-
dekdn

CAS-szam: 134237-50-6,

béta-hexabrém-ciklodo-
dekén

CAS-szam: 134237-51-7

gamma-hexabrém-ciklo-

dodekdn

CAS-szam: 134237-52-8

PBT

2014. janudr 21.

2015. jalius 21.

bisz-(2-etilhexil)-ftaldt
(DEHF)

(DEHP)
EK-szam: 204-211-0
CAS-szam: 117-81-7

Reprodukciot
kérosité anyag

(1B. kategoria)

2013. jilius 21.

2015. janudr 21.

Gyogyszerek kozvetlen
csomagoldsandl torténd
alkalmazds a
726/2004/EK, a
2001/82[EK ésfvagy a
2001/83/EK irdnyelvek
hatélydban.

benzil-butil-ftaldt
(BBP)

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

Reprodukcidt
kérosité anyag

(1B. kategoria)

2013. jdlius 21.

2015. janudr 21.

Gyogyszerek kozvetlen
csomagoldsandl torténd
alkalmazds a
726/2004/EK, a
2001/82[EK és[vagy a
2001/83[EK irdnyelvek
hatdlyaban.
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Be- Atmeneti intézkedések
jegy- Lényegi ; (. | Feliilvizs-
zés Anyag tulajdonsag az Kérelem Mentesli::ge (gerlil';ell(s)znalam gdlati
szdma 57. cikk szerint |  benytjtdsinak Lejdrati id6 (?) 8 idGszak
hatérideje (1)
6. |Dibutil-ftaldt Reprodukciot | 2013. jalius 21. |2015. janudr 21. [ Gydgyszerek kozvetlen

(DBP)
EK-szdm: 201-557-4
CAS-szam: 84-74-2

kérosit6 anyag

(1B. kategéria)

csomagoldsandl torténd
alkalmazads a
726/2004/EK, a
2001/82[EK és|vagy a
2001/83[EK irdnyelvek
hatdlydban.

(") Az 1907/2006[EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése ) pontjanak ii. alpontjdban szerepld adatok.
() Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak i. alpontjdban szerepl$ adatok.”




