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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/586
2022 m. balandZio 8 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIV priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2006 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantj Europos cheminiy medziagy agenttira,
i§ dalies keiciantj Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB (), ypacjjo 58 ir 131 straipsnius,

kadangi:

(1)  medzZiaga tetractil§vinas atitinka priskyrimo 1A kategorijos toksiskoms reprodukcijai cheminéms medziagoms
kriterijus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (), todél ji atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkte nustatytus jtraukimo j to reglamento XIV priedg kriterijus;

(2)  medziaga 4,4-bis(dimetilamino)-4“-(metilamino)tritilo alkoholis (kurio sudétyje yra > 0,1 % Michlerio ketono (EB
Nr. 202-027-5) arba Michlerio bazés (EB Nr. 202-959-2)) atitinka priskyrimo 1B kategorijos kancerogenams
kriterijus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, todél atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a
punkte nustatytus jtraukimo j to reglamento XIV pried kriterijus;

(3)  1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditiono, formaldehido ir 4-heptilfenolio, $akotojo ir linijinio (RP-HP), reakcijos produktai
(RP-HP) (su 2 0,1 % m/m 4-heptilfenoliu, Sakotuoju ir linijiniu) yra medziagos, turinc¢ios endokrininés sistemos
ardomyjy savybiy, kurios, moksliniais duomenimis, gali turéti didelj poveikj aplinkai. Dél to jos gali sukelti poveiki,
prilygstantj Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy poveikiui,
todél jos atitinka to reglamento 57 straipsnio f punkte nustatytus jtraukimo i to reglamento XIV priedg kriterijus;

(4)  medziaga 2-etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-alavo tetradekanoatas (DOTE) atitinka 1B
kategorijos toksisky reprodukcijai cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Reglamenta (EB)
Nr. 12722008, todél ji atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkte nustatytus jtraukimo i to
reglamento XIV priedg kriterijus;

() OLL 396,200612 30,p.1.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).
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(5)  2-etilheksil  10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-alavo ~ tetradekanoato  ir  2-etilheksil ~ 10-etil-
4-[[2-[(2-etilheksil)oksi]-2-oksoetil]tio]-4-oktil-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-alavo  tetradekanoato reakcijos masé
(DOTE ir MOTE reakcijos masé) atitinka 1B kategorijos toksisky reprodukcijai cheminiy medziagy klasifikavimo
kriterijus pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, todél ji atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢
punkte nustatytus jtraukimo j to reglamento XIV priedg kriterijus;

(6)  nustatyta, kad visos pirmiau minétos medziagos atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnyje nurodytus
kriterijus ir yra jtrauktos j kandidatinj sgrasa, kad galiausiai baty jtrauktos i to reglamento XIV prieda. Be to,
2019 m. spalio 1 d. rekomendacijoje (*) Europos cheminiy medZiagy agentiira (toliau — Agentaira) nurod¢, kad jos
turi biti jtrauktos j tg priedg pirmumo tvarka;

(7)  Agentira surengé vieSas konsultacijas dél savo rekomendacijos projekto, per kurias suinteresuotyjy Saliy buvo
paprasyta pateikti pastaby. Komisija taip pat gavo suinteresuotyjy Saliy prasymus pateikti informacijos apie
cheminiy medziagy, pasitlyty Agentiros rekomendacijy projektuose, jtraukimo j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
XIV priedg galimg ekonominj ir socialinj poveiki, poveikj sveikatai ir aplinkai (sgnaudos ir nauda);

(8)  todél pirmiau minétos cheminés medziagos turéty biti jtrauktos j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieds;

(9)  dél kiekvienos $iuo reglamentu i Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedg jtrauktos cheminés medziagos data,
nuo kurios cheming medziagg draudziama pateikti rinkai ir naudoti, nebent dél jos suteikta autorizacija, turéty biti
nustatyta taip, kaip reikalaujama Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i papunktyje,
atsizvelgiant | Agentiiros pajéguma nagrinéti autorizacijos parai§kas. Néra priezasciy, dél kuriy Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktyje minima data, skirta visoms cheminéms medZiagoms,
turéty bati 18 meénesiy ankstesné uz data, nurodyta to reglamento 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i papunktyje;

(10) Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies e punkte kartu su 58 straipsnio 2 dalimi nustatyta, kad
naudojimo biidy arba naudojimo biidy kategorijy atzvilgiu autorizacijos reikalavimas gali bti netaikomas, jei rizika
yra tinkamai kontroliuojama konkre¢iais Sajungos teisés aktais, kuriais nustatomi minimaliis reikalavimai, susij¢ su
zmoniy sveikatos ir aplinkos apsauga. Remiantis turima informacija, néra tikslinga nustatyti tomis nuostatomis
pagristy iSimciy;

(11)  per viesas konsultacijas, kurias Agentiira surengé dél rekomendacijos projekto, nebuvo pateikta konkreciy pastaby
dél galimy i8imciy taikymo produkto ir technologiniams tyrimams ir plétrai. Todél, remiantis turima informacija,
$iy i§im¢iy nustatyti netikslinga;

(12) kadangi turima informacija apie $iuo reglamentu j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieda jtraukty cheminiy
medziagy naudojima yra ribota, $iuo etapu netikslinga nustatyti to reglamento 58 straipsnio 1 dalies d punkte
nurodyty perzitros laikotarpiy;

(13) medziagos 2-metoksietanolis (EGME) ir 2-etoksietanolis (EGEE) atitinka 1B kategorijos toksisky reprodukcijai
cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, todé¢l jos atitinka Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkte nustatytus jtraukimo i to reglamento XIV prieda kriterijus. Pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII prieda yra ribojamas abiejy medziagy, kaip sudedamyjy daliy kitose
medZiagose arba misiniuose, skirtuose tiekti placiajai visuomenei, tiekimas rinkai ir naudojimas. Kalbant apie
darbuotojy apsauga, Komisijos direktyva 2009/161/ES (*) Sajungos lygmeniu buvo nustatytos orientacinés Siy
medZziagy profesinés ekspozicijos ribinés vertés, kaip nustatyta Tarybos direktyvoje 98/24/EB (). Kadangi Sios
vertés néra privalomos, valstybés narés gali skirtingai jgyvendinti tg direktyva. Komisija vertina, koks galéty bati
tinkamiausias $iy medziagy reguliavimo metodas. Todél Sias medziagas tikslinga itraukti i Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIV prieds;

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

(*) 2009 m. gruodzio 17 d. Komisijos direktyva 2009/161/ES, kuria sudaromas treciasis orientaciniy profesinio poveikio ribiniy verciy
sarasas, igyvendinant Tarybos direktyva 98/24/[EB, ir i§ dalies kei¢iama Komisijos direktyva 2000/39/EB (OL L 338, 2009 12 19,
p. 87).

() 1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais
veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje (OL L 131, 1998 5 5,
p. 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)

medziagos cikloheksan-1,2-dikarboksilo anhidridas [1], cis-cikloheksan-1,2-dikarboksilo anhidridas [2], trans-
cikloheksan-1,2-dikarboksilo anhidridas [3] (HHPA) ir heksahidrometilftalio anhidridas [1], heksahidro-
4-metilftalio anhidridas [2], heksahidro-1-metilftalio anhidridas [3], heksahidro-3-metilftalio anhidridas [4]
(MHHPA) atitinka 1 kategorijos kvépavimo takus jautrinanciy medziagy kriterijus pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008. Agentiira padaré isvada, kad esama moksliniy jrodymy apie galima didelj poveikj Zmoniy sveikatai,
prilygstantj Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy poveikiui,
todél Sios medziagos atitinka to reglamento 57 straipsnio f punkte nustatytus jtraukimo i to reglamento XIV prieda
kriterijus. Remiantis turima informacija, $ios medZiagos naudojamos pramonés objektuose, kuriuose didziausig
susiripinimg kelia darbuotojy ekspozicija ir néra $iy medziagy profesionalaus naudojimo arba plataus vartojimo
atvejy. Kalbant apie darbuotojy apsauga, pagal Direktyva 98/24/EB Sgjungos lygmeniu néra nustatyta orientaciniy
profesinés ekspozicijos ribiniy veréiy, o kvépavimo takus jautrinan¢ioms medziagoms gali biiti sunku nustatyti
saugy ekspozicijos lygj. Komisija vertina, koks galéty biiti tinkamiausias $iy medziagy reguliavimo metodas. Todél
Sias medziagas tikslinga jtraukti j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieda;

medziaga 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodekachlorpentaciklo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]oktadeka-7,15-dienas
(»Dechloran Plus“™) (apimanti bet kurj i jos anti- ir sin-izomery arba bet kokj jy derinj) yra labai patvari ir didelés
bioakumuliacijos cheminé medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priede nustatytus kriterijus, todél
atitinka to reglamento XIV priedo 57 straipsnio e punkte nustatytus jtraukimo kriterijus. Siekiant apriboti Sios
medziagos naudojima, parengtas XV priedo dokumenty rinkinys. Be to, imtasi veiksmy, kad $i medziaga biity
jtraukta j Stokholmo konvencija dél patvariyjy organiniy terSaly (). Kai Konvencija taikoma cheminei medziagai,
jos gamyba, tiekimas rinkai ir naudojimas turi bati uZdrausti, kuo grei¢iau palaipsniui panaikinti arba apriboti
Sajungos lygmeniu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/1021 (’). Cheminés medziagos,
kuriy naudojimas visais atvejais uzdraustas kitais Sajungos teisés aktais, negali biiti jtrauktos j Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIV prieda. Siekiant uZtikrinti nuosekly reguliavimo metodg, i ty iniciatyvy rezultatus turéty bati
atsizvelgta prie§ priimant sprendimg dél ,Dechlorane Plus“™ ijtraukimo | Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV
prieda. Todél Sios medziagos itraukimg j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieda tikslinga atidéti;

septyni Svino junginiai — dioksobis(stearato)trivinas; riebaly rigsciy, C16-18, $vino druskos; tri§vino dioksido
difosfonatas; sulfito riigsties $vino druska, dvibazé; [ftalato(2-)]dioksotrisvinas; trietil bis (karbonato) dioksidas ir
§vino oksido sulfatas atitinka 1A kategorijos toksisky reprodukcijai cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, todél jos atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkte
nustatytus jtraukimo j to reglamento XIV priedg kriterijus. Siy medziagy daugiausia yra perdirbto polivinilchlorido
(PVC) sudétyje ir jos negali biiti pasalintos taikant dabarting technologija. Komisija rengia reglamenta, kuriuo biity
uzdrausta naudoti $ving ir jo junginius PVC gaminiuose ir apribotas PVC gaminiy, kuriuose yra daugiau kaip 0,1 %
§vino, tiekimas rinkai, su tam tikromis nukrypti leidZian¢iomis nuostatomis. Be to, §iuo metu perzifirima pagal
Direktyvg 98/24/EB nustatyta dabartiné Sajungos privaloma profesinés ekspozicijos ribiné verté ir privaloma
biologiné $vino junginiy ribiné verté. Todél, atsizvelgiant j vykstancias diskusijas dél $vino ir jo junginiy naudojimo
apribojimo ir galimo grieztesniy priemoniy priémimo darbo vietoje, tikslinga atidéti sprendimo dél ty cheminiy
medziagy jtraukimo j Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieda priémimg;

medZziaga 4,4"-izopropilidendifenolis (bisfenolis A; BPA) atitinka 1B kategorijos toksisky reprodukcijai medziagy
klasifikavimo kriterijus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Jis taip pat turi endokrininés sistemos ardomuyjy
savybiy, dél kuriy esama moksliniy irodymy, kad jis gali sukelti didelj poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Jis kelia
tokj pat susiriipinimg kaip ir kitos medziagos, i§vardytos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e
punktuose. Todél jis atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio c ir f punktuose nustatytus jtraukimo |
to reglamento XIV priedg kriterijus. Rengiamas XV priedo dokumenty rinkinys, kuriuo siekiama apriboti bisfenolio
A ir struktiiriskai susijusiy bisfenoliy, kelian¢iy panasy susiriipinima aplinkai, naudojima. Sis apribojimas taikomas
bisfenolio A naudojimo biidams, kuriems bty taikoma autorizacijos tvarka. Todél Sios medZziagos jtraukimg j
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV pried tikslinga atidéti. Todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty bati
atitinkamai i§ dalies pakeistas;

S§iame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

() OLL209,20067 31,p. 3.
() 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariyjy organiniy terSaly (OL L 169,
2019 6 25, p. 45).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. balandzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedo lentelé papildoma iais jrasais:

Pereinamojo laikotarpio priemonés

Naudojimo bidai

[radas Cheminé medsiaca 57 straipsnyje nurodyta (-os) cheminei arba jy kategorijos, Perzitiros
Nr. & medZiagai biidinga (-os) savybé (-és) Galutinis paraiskos | Saulélydzio terminas | kuriems netaikomi laikotarpiai
pateikimo terminas @ reikalavimai
,55. | Tetraetilsvinas toksiska reprodukcijai (1A 2023 m. 2025 m. - -

EB Nr. 201-075-4
CAS Nr. 78-00-2

kategorija)

lapkricio 1 d.

geguzés 1.d.

56.

4,4'-bis(dimetilamino)-4“~(metilamino)tritilo alkoholis
(kurio sudétyje yra = 0,1 % Michlerio ketono (EB
Nr. 202-027-5) arba Michlerio bazés (EB Nr. 202-959-2))

EB Nr. 209-218-2
CAS Nr. 561-41-1

kancerogeniné (1B kategorija)

2023 m.
lapkricio 1 d.

2025 m.
geguzés 1d.

57.

1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditiono, formaldehido

ir 4-heptilfenolio, Sakotyjy ir linijiniy (RP-HP) reakcijos
produktai (su > 0,1 % m/m 4-heptilfenoliu, sakotuoju ir
linijiniu)

EB Nr. -

CASNr. -

turinti endokrininés sistemos
ardomujy savybiy (57 straipsnio f
punktas — aplinka)

2023 m.
lapkri¢io 1 d.

2025 m.
geguzés 1d.

58.

2-etilheksil 10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3, 5-ditia-
4-alavo tetradekanoatas; [DOTE]

EB Nr. 239-622-4

CAS Nr. 15571-58-1

toksiska reprodukcijai (1B kategorija)

2023 m.
lapkricio 1 d.

2025 m.
geguzés 1d.

59.

2-etilheksil-10-etil-4,4-dioktil-7-okso-8-oksa-3, 5-ditia-
4-alavo tetradekanoato ir 2-etilheksil-10-etil-
4-[[2-[(2-etilheksil)oksi]-2-oksoetil |-4-oktil-7-okso-
8-oksa-3,5-ditia-4-alavo tetradekanoato reakcijos masé
(DOTE ir MOTE reakcijos mas¢)

EB Nr. -

CAS Nr. -

toksiska reprodukcijai (1B kategorija)

2023 m.
lapkricio 1 d.

2025 m.
geguzés 1d.

0r/TI1 1
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