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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az anyagok ¢&s keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél ¢€s csomagolasardl szolo
1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet) célja az emberi egészség és a kornyezet magas szintii
védelmének, valamint az anyagok, keverékek €s arucikkek szabad mozgasanak biztositasa.
Ezeknek a célkitlizéseknek tobbek kozott ugy tesz eleget, hogy uniés szinten 1étrehozza a
harmonizalt osztalyozassal ¢és cimkeelemekkel rendelkez0 anyagok jegyzékét. Az
1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (5) bekezdésében szerepld felhatalmazas értelmében a
Bizottsdg, amennyiben megallapitja, hogy egy anyag osztalyozasanak és cimkézésének
harmoniziciéja megfeleld, indokolatlan késedelem nélkiil felveszi azt a VI melléklet
3. részének 3. tablazatdba (a 3.2. tdblazat torlése miatt a 3.1.tablazat neve 3. tdblazatra
modosult).

Az Eurépai Vegyianyag-ligynokség (ECHA) kockazatértékelési bizottsaga (RAC) altal
kiadott vélemények alapjan, valamint a tagéallamoktdl és az érdekelt felekt6l kapott
¢szrevételek figyelembevételével helyénvald bevezetni vagy aktualizalni egyes anyagok
harmonizélt osztalyozasadt ¢és cimkézését, ¢és ennek megfeleléen modositani az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részében szerepeld 3. tablazatot.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban az ECHA nyilvanos
konzultaciot folytatott minden egyes olyan anyag tekintetében, amelyet fel szandékoznak
venni a VI melléklet 3. részének 3. tdblazatdba, vagy amelynek leirdsat abban modositani
kivanjak, miel6tt kockazatértékelési bizottsaga (RAC) elfogadta volna a harmonizalt
osztalyozasra ¢és cimkézésre vonatkozo javaslatokrdl szolo véleményét. A nyilvanos
konzultaciok soran tett észrevételeket a RAC ¢€s a Bizottsag figyelembe vette.

Az 1272/2008/EK rendelet 53a. cikke (4) bekezdésének megfelelden a Bizottsag konzultalt az
egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel a megtelel6 CARACAL szakértéi csoportban (a
REACH ¢és a CLP tertiletén illetékes hatdsagok). A jogalkotds mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-i  intézménykdézi megéallapodds' mellékletének 10. és 11. pontjaval
Osszhangban az Eurdpai Parlament és a Tandcs felkérést kapott, hogy vegyenek részt a
CARACAL szakértdi csoportban.

Az emlitett megallapodas mellékletének 6. pontjaval 6sszhangban a CARACAL szakértoi
csoport keretében konzultaciora keriilt sor az érdekelt felekkel is.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A jogi aktus az 1272/2008/EK rendeletet modositja. E felhatalmazason alapuld jogi aktus
jogalapja az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (5) bekezdése.

! Intézménykozi megallapodds az Eurdpai Parlament, az Europai Unid Tanacsa és az Eurdpai Bizottsag

kozott a jogalkotas mindségének javitasardl (HL L 123.,2016.5.12., 1. 0.).
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az 1272/2008/EK rendeletnek egyes anyagok harmonizalt osztalyozasa és cimkézése
tekintetében tortén6é modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagoldsarol, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol és hatdlyon kiviil helyezésérdl,
valamint az  1907/2006/EK rendelet = modositasarol  sz6ld,  2008. december 16-i
1272/2008/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 37. cikke

©)

bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

Az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 3. tdblazata tartalmazza a
vesz¢€lyes anyagoknak az emlitett rendelet I. mellékletének 2-5. részében
meghatarozott kritériumokon alapuld harmonizalt osztalyozasi és cimkézési jegyzekét.

Az 1272/2008/EK rendelet 37. cikke alapjan javaslatokat nyujtottak be az Eurodpai
Vegyianyag-iigyndkséghez (a tovabbiakban: Ugyndkség) bizonyos anyagok
harmonizalt osztidlyozdsara és cimkézésére vonatkozd bejegyzések beillesztésére,
illetdleg bizonyos egyéb anyagok harmonizalt osztalyozasdnak és cimkézésének
aktualizalasara vonatkozoan. Az Ugyndkség kockdzatértékelési bizottsiga (RAC) e
javaslatokrol a kovetkezé véleményeket’ fogadta el az érintett felektdl kapott

észrevételek figyelembevételével:

HL L 353.,2008.12.31,, 1. o.

A vélemények az alabbi weboldalon érhetdk el: https://echa.europa.cu/registry-of-clh-intentions-until-

outcome/-/dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-
/prc_public_status/Opinion+Adopted/dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-

/sbm_expected submissionFrom/-/sbm_expected submissionTo/-/dte_finalise deadlineFrom/-
/dte_finalise deadlineTo/-/haz_addional hazard/-/lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-

/dte_assessmentTo/-/prc_regulatory programme/-/. A Bizottsag kérésére végzett ujraértékelésrol
sz610, 2021. szeptember 16-i vélemény a kdvetkezé weboldalon érhetd el: https://echa.europa.eu/about-

us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-the-rac-adopted-under-specific-echa-s-
executive-director-requests.
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2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezorol:
benzil(dietilamino)difenilfoszfonium 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-
hidroxifenil)propan-2-il]fenolat,

2021. marcius 18-i vélemény a kovetkezOrdl: benziltrifenilfoszfonium, 4,4°-
[2,2,2-trifluor-1-(trifluormetil)etilidén]bisz[ fenol] (1:1) so,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezordl: 4,4°-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetil)etilidén]difenol és  benzil(dietilamino)difenilfoszfonium  4-
[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hidroxifenil)propan-2-il]fenolat (1:1)
reakcidtomege,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezordl: 4,4°-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetil)etilidén]difenol és benziltrifenilfoszfonium, 4,4°-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetil)etilidén]difenol (1:1) sé reakciotomege,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezOrdl: 4,4°-[2,2,2-trifluor-1-
(trifluormetil)etilidén]difenol; biszfenol AF,

2021. marcius 18-1 vélemény a kdvetkezOrdl: fahéjaldehid; 3-fenilprop-2-enal;
fahéjaldehid; cinnamal [1], (2E)-3-fenilprop-2-enal [2],

2021. marcius 18-1 vélemény a kdvetkezOrdl: benfluralin (ISO); N-butil-N-etil-
a,a,0-trifluoro-2,6-dinitro-p-toluidin,
2021. marcius 18-1 vélemény a kdvetkezOrdl: 3,3’-dimetil-bifenil-4,4’-diil-

diizocianat,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezoérdl: foramszulfuron (ISO); 2-{[(4,6-
dimetoxipirimidin-2-il)karbamoil]szulfamoil } -4-formamido-N, N-
dimetilbenzamid, 1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-(2-dimetilkarbamoil-5-
formamidofenilszulfonil)karbamid,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezordl: etil-akrilat,

2021. marcius 18-1 vélemény a kdvetkezordl: metil-akrilat;
metil-propenoat,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezordl: metil-metakrilat; metil-2-
metilprop-2-enoat; metil-2-metilpropanoat,

2021. mércius 18-1 vélemény a kovetkezoérdl: transzflutrin (ISO); 2,3,5,6-
tetrafluorbenzil (1R,35)-3-(2,2-dikl6rvinil)-2,2-dimetilciklopropan-karboxilat,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezOrdl: allil-metakrilat; 2-metil-2-
propénsav-2-propenil-észter,

2021. marcius 18-1 vélemény a kovetkezOrol: mepikvat-klorid (ISO); 1,1-
dimetilpiperidinium-klorid,

2021. janius 10-1 vélemény a kovetkezordl: trietilamin,
2021. junius 10-1 vélemény a kovetkezOrdl: di-n-butilamin,

2021. janius 10-1 vélemény a kovetkezordl: 4-nitrozomorfolin,



HU

2021. junius 10-1 vélemény a kovetkezordl: difenokonazol (ISO); 1-({2-[2-
klor-4-(4-klorfenoxi)fenil]-4-metil-1,3-dioxolan-2-il } metil)-1H-1,2,4-triazol;
3-klor-4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metil-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)-1,3-
dioxolan-2-il]fenil 4-klorfenil éter,

2021. janius 10-1 vélemény a kovetkezordl: N, N-dimetil-p-toluidin,
2021. janius 10-1 vélemény a kdvetkezordl: kalium-klorat,
2021. janius 10-1 vélemény a kovetkezordl: natrium-klorat,

2021. jonius 10-i vélemény a kovetkezordl: 1-(2,3-epoxipropoxi)-2,2-bisz
((2,3-epoxipropoxi)metil) butan és 1-(2,3-epoxipropoxi)-2-((2,3-
epoxipropoxi)metil)-2-hidroximetil butan reakcidotomege,

2021. junius 10-1 vélemény a kovetkezoérdl: metribuzin (ISO); 4-amino-6-terc-
butil-3-metiltio-1,2,4-triazin-5(4H)-on; 4-amino-4,5-dihidro-6-(1,1-
dimetiletil)-3-metiltio-1,2,4-triazin-5-on,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezordl: litium-karbonat [1] litium-
klorid [2] litium-hidroxid [3],

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezordl: dimetil-propilfoszfonat,

2021. szeptember 16-1 vélemény a kovetkez6érdl: dibutil-on-maleat,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezorol: dibutil-6n-oxid,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezoérdl: klotianidin (ISO); (E)-1-(2-

klor-1,3-tiazol-5-1lmetil)-3-metil-2-nitroguanidin,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezordl: cimoxanil (ISO); 2-ciano-N-
[(etilamino)karbonil]-2-(metoxiimino)acetamid,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezOrdl: nonilfenol, elagazo és
egyenes lancu, etoxilalt (atlagos molekulatomeg < 352 g/mol) [beleértve az
orto-, meta-, para-izomereket vagy ezek barmely kombinaciojat],

2021. szeptember 16-1 vélemény a kovetkezérdl: nonilfenol, elagazd és
egyenes lancu, etoxilalt (352 g/mol < atlagos molekulatomeg < 704 g/mol)
[beleértve az orto-, meta-, para-izomereket vagy ezek barmely kombinaciojat],

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezOrdl: nonilfenol, eldgazd és
egyenes lancuy, etoxilalt (704 g/mol < atlagos molekulatomeg < 1540 g/mol)
[beleértve az orto-, meta-, para-izomereket vagy ezek barmely kombinacidjat],

2021. szeptember 16-1 vélemény a kovetkezordl: 1-feniletdn-1-on (1-
feniletilidén)hidrazon,

2021. szeptember 16-1 vélemény a kdvetkezOrdl: 9-[2-(etoxikarbonil)fenil]-3,6-
bisz(etilamino)-2,7-dimetilanilinium-klorid; Basic Red 1,
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2021. szeptember 16-1 vélemény a kovetkezordl: pikolinafen (ISO); N-(4-
fluorfenil)-6-[3-(trifluormetil)fenoxi]piridin-2-karboxamid; 4'-fluor-6-[(a,0,0-
trifluor-m-tolil)oxi]pikolinanilid,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkez6érdl: diuron (ISO); 3-(3,4-
diklorfenil)-1,1-dimetilkarbamid,

2021. szeptember 16-i vélemény a  kovetkezorél:  difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil)foszfin-oxid,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezordl: hidrogén-szulfid; kén-
hidrogén,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezoérdl: benzil-alkohol,
2021. szeptember 16-1 vélemény a kovetkezorol: rezorcin; 1,3-benzoldiol,

2021. szeptember 16-i vélemény a kovetkezordl: 2,2°,6,6’-tetrabrom-4,4’-
izopropilidéndifenol; tetrabrom-biszfenol-A,

2021. szeptember 16-i vélemény a Bizottsag kérésére az 6lom harmonizalt
osztalyozasanak feliilvizsgalata céljabol (kornyezeti veszélyek) végzett
ujraértékelésrol,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezordl: 2,2°-[[3-metil-4-[(4-
nitrofenil)azo]fenil]imino]biszetanol,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezordl: 3,3,4.4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluoroktan-1-ol;

2021. november 26-1 vélemény a kovetkezordl: 1,4-benzoldiamin; N,N’-kevert
fenil- ¢€s tolilszdrmazékok; N-fenil,N’-o-tolil-fenilén-diamin, N,N’-difenil-p-
fenilén-diamin és N,N’-di-o-tolil-fenilén-diamin reakciétomege,

2021. november 26-1 vélemény a kovetkezordl: tetrametilén-dimetakrilat,

2021. november 26-i vélemény a kdvetkezoérdl: 7,7,9(vagy 7,9,9)-trimetil-4,13-
dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadekan-1,16-diil-biszmetakrilat,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezordl: 2,2’°-(etiléndioxi)dietil-
dimetakrilat,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezoérdl: bifenox (ISO); metil-5-(2,4-
diklorfenoxi)-2-nitrobenzoat,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezdrdl: 4-metilimidazol,
2021. november 26-1 vélemény a kovetkezOrdl: kén-dioxid,

2021. november 26-i vélemény a kovetkezordl: 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on;
1,2-benzizotiazolin-3-on,

2021. november 26-1 vélemény a kovetkezOrdl: benalaxil (ISO); metil-N-(2,6-
dimetilfenil)-N-(fenilacetil)-DL-alaninat.
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3)

“4)

©)

(6)
(7)

(8)

A Bizottsadg tovabbi informacidkat kapott érdekelt felektdl, amelyek vitattdk a RAC
2021. november 26-1 véleményében az 1,4-benzoldiamin, az N,N’-kevert fenil- és
tolilszarmazékok, valamint a RAC 2021. szeptember 16-1 véleményében a dibutil-on-
oxid kapcsan kozolt tudomanyos értékelést. A kiegészitd informdaciok értékelését
kovetden a Bizottsag megallapitotta, hogy azok nem szolgaltatnak elegendd alapot a
RAC véleményeiben foglalt tudomanyos elemzések kétségbe vonasdhoz. Ezért
helyénval6 bevezetni az érintett anyagok harmonizalt osztdlyozéasat és cimkézését az
emlitett véleményekben foglalt értékelések alapjan.

Az Olom kornyezeti toxicitasarol szolo, 2021. szeptember 16-i RAC-vélemény
kiilonboz6 javaslatokat fogalmazott meg az 6lom harmonizalt osztdlyozasanak a vizi
toxicitas tekintetében torténd aktualizaldsara. Ezek a javaslatok lehetévé teszik, hogy
vagy egyetlen bejegyzés legyen a por formdju 6lomra (,,0lom por forméban) és a
tomor formaju o6lomra (,,6lom tomor forméaban™), vagy hogy két kiilon bejegyzést
tartsanak meg, egyet-egyet az emlitett formdkra vonatkozdan. Mivel azonban a
rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan a tomor formaban 1évé 6lom kevésbé oldddik
vizben, mint a por forméaban 1évé 6lom, az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 4.
része szerinti szamitas a tomor forméban 1€voé 6lom kevésbé szigoru osztalyozasahoz
vezet. Ezért helyénvald modositani a por formaban 1évd 6lom jelenlegi vizi toxicitasi
besorolasat az M-tényez0 tekintetében, és eltérd vizi toxicitasi besorolast bevezetni a
tomor formdban 1€v6 dlomra.

A RAC véleményeinek fényében tehat helyénvald bevezetni vagy aktualizalni az
¢érintett anyagok harmonizalt osztalyozasat és cimkézését az emlitett véleményekben
szereplo értékelések és a tovabbi értékelések figyelembevételével.

Az 1272/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelden moddositani kell.

A metil-metakrilat 1€gzdszervi szenzibilizaloként vald besorolasat, valamint a litium-
karbonat, a littum-klorid és a litium-hidroxid reprodukcids toxicitdsu anyagként vald
besorolasat illetden a Bizottsag a RAC 2021. marcius 18-1, illetve 2021. szeptember
16-1 véleményeinek kézhezvételét kovetden tovabbi informacidkat kapott az érdekelt
felektdl. Mivel ezek az 10j tudoméanyos informaciok a RAC tovabbi értékelését
igénylik, a metil-metakrilatra, a litium-karbonatra, a litium-kloridra és a litium-
hidroxidra ebben a szakaszban nem indokolt kiterjeszteni a harmonizalt osztalyozas és
cimkézés hatalyat.

Az 1, illetve az aktualizalt harmonizalt osztdlyozasoknak valdo megfelelés nem irhato
eld azonnali kovetelményként, mivel bizonyos idére van sziikség ahhoz, hogy a
szallitok hozzaigazithassdk az anyagok ¢és keverékek cimkézését €s csomagolasat az
j, illetve aktualizalt osztalyozasokhoz, és hogy értékesitsék az eddig érvényben 1évo
szabalyozasi kovetelmények hatdlya ald tartozo, mar meglévd készleteiket. Erre az
idStartamra azért is sziikség van, hogy a szallitoknak elegend? idejiik legyen megtenni
az egyéb, az e rendelettel bevezetett valtoztatasokbol kovetkezd jogi
kovetelményeknek  valé  folyamatos megfelelés  biztositdsdhoz  sziikséges
intézkedéseket. Az emberi egészség €s a kornyezet magas szintli védelme ¢€s a szallitok
szempontjabol sziikséges rugalmassag biztositdsa érdekében ugyanakkor a szallitok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy onkéntes alapon mar e rendelet alkalmazasanak
kezddénapja el6tt alkalmazzak az 1j, illetve aktualizalt harmonizalt osztalyozasokat, és
azokhoz hozzaigazitsak a cimkézést €s a csomagolast,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint
modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot, azaz az e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapos iddszakot kdvetd honap elsdé napjat]-tol/-tol kell
alkalmazni.

A szallitok azonban mar ezen idOpont eldtt is osztalyozhatjak, cimkézhetik €s csomagolhatjak
az anyagokat ¢s keverékeket az e rendelettel modositott 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelden.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2023.10.19.

a Bizottsag részérol
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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