HU

**** ;
> EUROPAI
kot BIZOTTSAG

* %t

Brusszel, 2024.1.23.
C(2024) 239 final

A BIZOTTSAG (EV) .../... VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024.1.23.)

az (EU) 2020/2184 europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az europai pozitiv listakra
felveendo kiindulasi anyagok, anyagosszetételek és dsszetevok vizsgalatara és
elfogadasara szolgalo modszertanok tekintetében torténé alkalmazasara vonatkozo
szabalyok megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szbéveg)

HU



HU

A BIZOTTSAG (EU) .../... VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024.1.23.)

az (EU) 2020/2184 europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az europai pozitiv listakra
felveendo kiindulasi anyagok, anyagosszetételek és osszetevok vizsgalatara és
elfogadasara szolgalo modszertanok tekintetében torténé alkalmazasara vonatkozo
szabalyok megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu széveq)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szold szerzddésre,

tekintettel az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl szo6lo, 2020. december 16-i
(EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre! és kilonosen annak 11. cikke
(2) bekezdésének a) pontjéara,

mivel:

(1)  Vizsgélati és elfogaddsi modszereket kell kidolgozni a kiinduldsi anyagok,
anyagdsszetételek €s Osszetevok biztonsagos felhasznalasdnak értékelésére.

(2)  Egy bejegyzés eurdpai pozitiv listara valod felvételének vagy onnan valo torlésének a
kiindulasi anyag, az anyagdsszetétel vagy a cement tipusu anyagban talalhatd szerves
OsszetevO azonositasan €s a tervezett felhaszndlds azonositasan kell alapulnia. Meg
kell hatarozni a kiindulasi anyagnak, az anyagosszetételnek vagy a cement tipusu
anyagban talalhato szerves OsszetevOnek a kioldodasi vizsgalat elvégzéséhez
szlikséges fizikai-kémiai tulajdonsagait. A kiindulasi anyagot, az anyagosszetételt
vagy a cement tipusu anyagban talalhatd szerves osszetev6t meg kell vizsgalni a
kioldodas szempontjabdl.

(3)  Egy bejegyzés eurdpai pozitiv listara valo felvételének vagy onnan val6 torlésének az
elfogadasi mddszertan vagy a kockazatértékelés szempontjabdl relevans kémiai
speciesz azonositasan kell alapulnia, mivel ezek — példaul szennyez6dés, kiindulasi
anyag OsszetevOje vagy bomlastermék formajaban — hatdssal lehetnek egy anyag vagy
termék biztonsadgos hasznalatara. Ezeket a relevans kémiai specieszeket a kiindulasi
anyag, anyagOsszetétel vagy Osszetevé azonositisara vonatkozd informéciok, a
tervezett felhasznalas, valamint a kioldddasi vizsgalatok eredményei alapjan kell
meghatarozni. Meg kell hatarozni e relevans kémiai specieszek toxikoldgiai
tulajdonséagait is.

(4) A fizikai-kémiai tulajdonsagok és a toxikoldgiai tulajdonsagok vizsgalatat, valamint a
kockazatértékelést aranyossagi és hatékonysagi okokbdl korlatozni kell, ha unios
szinten észszerll idOn beliil mar sor keriilt hasonlo értékelésre, vagy ha a kémiai anyag
az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része szerinti szigoru osztalyozassal
rendelkezik, vagy a kérelmezd ilyen osztalyozast javasol. Ardnyossagi okokbol a
toxikoldgiai tulajdonsadgokra vonatkozo vizsgalati kovetelményeknek szigorabbaknak

. HL L 435.,2020.12.23., 1. o.
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(5)

(6)

(7)

kell lennitik abban az esetben, ha egy bizonyos anyagnak a kioldodas révén valo
expozicidja magas.

Az eldvigyazatossag elvének tiszteletben tartasa €s a jelentds expozicid lehetdségének
hosszi id6n at torténd lefedése érdekében az elfogaddsi modszertannak az egyes
relevans kémiai specieszek legkedvezétlenebb kockazatértékelésén kell alapulnia. A
kockézatértékelésnek figyelembe kell vennie az eldrelathatd legkedvezdtlenebb
felhasznalasi  korilmények melletti kioldddast, beleértve a kibocsatast is. A
kockézatértékelésnek figyelembe kell vennie kiilondsen az emberi fogyasztasra szant
vizzel érintkezd anyagoknak vagy termékeknek vald varhatd hossza tavi expoziciot,
valamint fémdsszetételek esetében az emberi fogyasztasra szant dsszes vizmennyiség
tulajdonsagaban — példaul anyagosszetételben és korrdzios hatasban — mutatkozo
kilénbségeket az Unidban.

A gazdasagi szereplOknek ¢€s az érintett hatdosdgoknak elegendd iddt kell biztositani
arra, hogy nemzeti modszereiket az e hatarozatban meghatarozott maddszerekhez
igazitsak. E hatarozat alkalmazasat ennélfogva el kell halasztani.

Az ebben a hatarozatban el6irt intézkedések 0sszhangban vannak az (EU) 2020/2184
iranyelv 22. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsag veéleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Fogalommeghatarozasok

E hatarozat alkalmazésaban:

1.

,hem szandékosan hozzaadott speciesz”: a kdvetkezdk valamelyike:

a)  kiindulasi anyagban, cement tipusu anyag szerves OsszetevOjében vagy
anyagosszetételben eldforduld szennyezddés;

b)  a kiindulasi anyagnak vagy a cement tipusi anyag szerves Osszetevijének az
anyag feldolgozasa vagy felhasznildsa soran keletkezd reakcid- vagy
bomlasterméke;

C) a kiindulasi anyagnak vagy a cement tipusu anyag szerves Osszetevéjének az
anyag felhaszndldsa soran vizzel vald érintkezés hatasara keletkezd reakcio-
vagy bomlasterméke;

,hanoforma”: olyan természetes vagy szandékosan eléallitott anyag, amely nem
kotott allapotban, aggregatum formajaban vagy agglomeratum formdjaban olyan
részecskéket tartalmaz, amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete a részecskéknek a
darabszam szerinti méreteloszlas alapjan vett legalabb 50 %-a esetében az 1 nm-tdl
100 nm-ig terjedd mérettartomanyba esik, beleértve ettdl eltérve azokat a
fulleréneket, grafénlapkdkat és egyrétegli szén nanocsoveket is, amelyeknek legalabb
egy kiilsé mérete 1 nm-nél kisebb. E meghatarozas alkalmazasaban:

a) ,részecske”: a kornyezetétdl fizikailag egyértelmiien elhatarolhatd kicsiny
anyagdarab;

b) ,aggregatum”: tobb, erés kotésben 1évo vagy egymassal egyesiilt részecskébol
allo részecske;
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)

1)

()

3)
(4)
()

(6)

c) ,agglomeratum”: egymashoz gyengén kotott részecskék vagy aggregatumok
olyan egyiittese, amelynek kiilso feliilete hasonlé méretii, mint alkotéelemeinek
felulete egylttvéve;

,,kioldddas”: anyagok atkeriilése egy anyagbol az emberi fogyasztasra szant vizbe.

2. cikk
A kiindulasi anyagok, dsszetételek és dsszetevok vizsgalata és elfogadasa

Az (EU) 2020/2184 iranyelv 11. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
modszertanok a kovetkezokre alkalmazandok:

a)  aszerves anyagok kiindulasi anyaga;

b)  acement tipusu anyagok szerves Osszetevije;

c) afémes anyagok dsszetétele;

d) azoméncok, kerdmiak és mas szervetlen anyagok dsszetetele.

Amennyiben egy polimert szerves anyagban vagy cement tipusd anyagban vald
felhasznalasra szannak, a vizsgélati és elfogadasi moddszereket az (EU) .../...
bizottsagi  végrehajtasi hatarozatban [Kiadohivatal: kérjuk a C(2023)237
dokumentum hivatkozasanak beillesztését] I. mellékletének v—viii. pontjaban és IlI.
mellékletének iii. €s iv. pontjdban meghatirozott szabalyoknak megfeleléen kell
alkalmazni a monomerre, az eldpolimerre vagy a polimerre.

3. cikk
Vizsgéalati modszer

A kiindulasi anyagokat, az anyagosszetételeket és a cement tipust anyagban talalhatd
szerves O0sszetevOket az . mellékletben foglalt kovetelményeknek megfeleléen kell
azonositani.

A kiindulasi anyagok, anyagdsszetételek, 0sszetevok, valamint anyagok €s termékek
tervezett felhaszndldsat a II. mellékletben foglalt kovetelményeknek megfelelden kell
meghatarozni.

A relevans kémiai specieszek fizikai-kémiai tulajdonsagait a 111. mellékletben foglalt
kdvetelményekkel 6sszhangban kell meghatarozni.

Az emberi fogyasztasra szant vizbe torténd kioldodast a IV. mellékletben foglalt
kovetelmenyekkel 6sszhangban kell meghatarozni.

A relevans kémiai specieszeket a IV. melléklet 3. szakaszaban foglaltaknak
megfelelden kell azonositani.

Az (5) bekezdésben emlitett relevans kémiai specieszek toxikoldgiai tulajdonsagait
az V. mellékletben foglalt kovetelményekkel 6sszhangban kell meghatarozni.
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4. cikk
Elfogadasi modszertan az eurdpai pozitiv listak tekintetében

1) A kiindulasi anyagokat, az anyagdsszetételeket és az 0sszetevoket a VI. melléklettel
Osszhangban kell elfogadni a megfelelé kiinduldsi anyag, anyagosszetétel vagy
cement tipust anyagban talalhato szerves Gsszetevo tekintetében azonositott relevans
kémiai specieszek altal jelentett kocké&zatok értékelése alapjan.

2 A biocid funkcioval rendelkezé és az 528/2012/EU europai parlamenti €s tandcsi
rendelet? hatalya ala tartoz6 kiindulasi anyagok és cement tipus(i anyagban talalhatd
szerves Osszetevok csak akkor fogadhatok el, ha az emlitett rendelet V.
mellékletében meghatarozott 6. terméktipusba (termékek eltarthatdsdgat biztosito
tartésitdszerek) tartoznak.

5. cikk

Hatalybalépés

Ez a hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjadban val6 kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

Ezt a hatarozatot 2026. december 31-t81 kell alkalmazni.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2024.1.23.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN

2 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazasardl és felhasznalasarol (HL L 167., 2012.6.27., 1. 0.).
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