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1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a VI. melléklet 3. részében a 2-
etilhexansavra és sdira, a borsavra, a dibor-trioxidra, a tetrabor-dinatrium-heptaoxid-
hidratra, a vizmentes dinatrium-tetraboratra, az ortoborsav natriumsdjara, a
dinatrium-tetraborat dekahidratra és a dinatrium-tetraborat-pentahidratra vonatkozo
tételek modositasa tekintetében torténoé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az anyagok ¢&s keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél ¢és 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 unids szinten létrehozza a
harmonizalt osztalyozassal ¢és cimkeelemekkel rendelkez0 anyagok jegyzékét. Az
1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (5) bekezdésében szerepld felhatalmazas értelmében a
Bizottsag, 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 figyelembe véve a vegyi anyagok regisztralasaért,
értekeléséért, engedélyezéséért és korlatozasaért (REACH), valamint az osztdlyozasért,
cimkézésért és csomagolasért (CLP) felelds illetékes hatdsagok képviseldit tomoritd
CARACAL szakért6i csoportban a tagallami szakértoktdl kapott észrevételeket, helyénvalo
naprakéssz¢ tenni egyes anyagok harmonizalt osztalyozéasat és cimkézését az 1272/2008/EK
rendelet VI. mellékletének 1. részébe nemrégiben felvett megjegyzéseknek az érintett
anyagokhoz valdé hozzarendelése révén, ¢és ennek megfeleléen moddositani kell 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 6sszhangban az ECHA nyilvanos
konzultaciot folytatott minden egyes olyan anyag tekintetében, amelyet fel szandékoznak
venni a VI. melléklet 3. részének 3. tablazataba, vagy amelyet abban modositani kivannak,
mieldtt kockazatértékelési bizottsaga (RAC) elfogadta volna a harmonizalt osztdlyozasra és
cimkézésre vonatkozd javaslatrdl szold véleményét. A nyilvanos konzulticiok 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 Osszhangban 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.

: Intézményko6zi megallapodas az Europai Parlament, az Eurdpai Unio Tanéacsa és az Europai Bizottsag

kozott a jogalkotas mindségének javitasardl (HL L 123.,2016.5.12., 1. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2023.5.2.)
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1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a VI. melléklet 3. részében a 2-
etilhexansavra és séira, a borsavra, a dibor-trioxidra, a tetrabor-dinatrium-heptaoxid-
hidratra, a vizmentes dinatrium-tetraboratra, az ortoborsav natriumsdjara, a
dinatrium-tetraborat dekahidratra és a dinatrium-tetraborat-pentahidratra vonatkozo
tételek modositasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az anyagok ¢és keverékek osztilyozasarol, cimkézésérdl és csomagoldsarol, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol €s hatalyon kiviil helyezésérol,
valamint az  1907/2006/EK rendelet = modositasarol  sz6l6,  2008. december 16-i
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 37. cikke
(5) bekezdésére,

mivel;

(1) Az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részében szerepld 3. tablazat tartalmazza
a veszélyes anyagoknak az emlitett rendelet 1. mellékletének 2-5.részében
meghatarozott kritériumokon alapul6é harmonizalt osztalyozasi és cimkézési jegyzeékét.

(2) Az 1272/2008/EK rendelet 37. cikke alapjan javaslatokat nyujtottak be az Europai
Vegyianyag-ligynokséghez (a tovabbiakban: Ugynokség) bizonyos anyagok
harmonizalt osztalyozdsara ¢s cimkézésére vonatkozd bejegyzések beillesztésére,
illetéleg bizonyos egyéb anyagok harmonizalt osztdlyozasanak és cimkézésének
aktualizalasara vagy torlésére vonatkozéan. Az Ugynokség Kockazatértékelési
Bizottsaga (RAC) az ¢érintett felektdl kapott észrevételek figyelembevételével
véleményeket fogadott el ezekrdl a javaslatokrol.

(3) A RAC 2019. szeptember 20-i véleménye a borsavrol, a dibor-trioxidrol, a tetrabor-
dindtrium-heptaoxid-hidratrol, a vizmentes dinatrium-tetraboratrol, az ortoborsav
natriumsojarol, a dinatrium-tetraborat-dekahidratrol és a dinatrium-tetraborat-
pentahidratrol®, valamint a RAC 2020. jinius 11-i véleménye a 2-etil-hexansavrol és
s6ir0l® olyan tudominyos bizonyitékokat ismertetett, amelyek szerint ezen
anyagcsoportok mindegyikének reprodukcids toxicitdsa az adott anyagcsoport
valamennyi tagjaban ko6zos molekularis egységnek tudhatdé be. A CARACAL
szakértdi csoport (a vegyi anyagok regisztralasaért, értékeléséért, engedélyezéséért és

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

2 https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a4122f1c3
3 https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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©)

(6)

korlatozasaért (REACH), valamint az osztalyozasért, cimkézésért és csomagolasért
(CLP) felel6s illetékes hatdsagok) keretében megkérdezett tagallami szakértOk ezért
kértek, hogy a RAC 2019. és 2020. évi véleményeiben emlitett anyagcsoportokra
vonatkozo tételekhez flizzenek megjegyzéseket annak a helyzetnek a kezelése
érdekében, amelyben az emlitett csoportok valamelyikébe tartoz6 tobb anyag
egylittesen van jelen egy keverékben, valamint annak eldirdsa érdekében, hogy a
keverék osztalyozasara alkalmazandd koncentracios hatarértéket 6ssze kell hasonlitani
ezen anyagok  koncentricigjanak  Osszegével. E = megjegyzésekkel az
1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 1.részének 1.1.3.2. szakaszat az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és csomagolasarol sz616
1272/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek a VI. melléklet 1. része
1.1.3. szakaszanak tovabbi megjegyzésekkel vald kiegészitése tekintetében, a miiszaki
¢s tudomanyos fejlodéshez vald hozzaigazitasa céljabol torténd modositasarol szold
(EU) .../... felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet* (C(2023)2672) 11. és
12. megjegyzésként egészitette ki. Ezért helyénvald a borsavra, a dibor-trioxidra, a
tetrabor-dinatrium-heptaoxid-hidratra, a vizmentes dinatrium-tetraboratra, az
ortobOrsav natriumsdjara, a dinatrium-tetraborat-dekahidratra ¢és a dinatrium-
tetraborat-pentahidratra vonatkozd tételeket a 11. megjegyzésre vald hivatkozassal,
valamint a 2-etilhexansavra és soira vonatkozo tételt a 12. megjegyzésre vald
hivatkozassal kiegésziteni.

A 2-etilhexansavrdl és soirdl szolo, 2020. junius 11-1 véleményében a RAC azt
javasolta, hogy ez a bejegyzés egésziiljon ki egy megjegyzéssel azon lehetdség
feltiintetése érdekében, hogy bar az ezen anyagcsoportra vonatkozo tétel ezen anyagok
kozos részének toxikus tulajdonsagain alapul, az anyagok egy masik, anyagspecifikus
része magasabb kategéridba torténd vagy tdgabb besorolast indokolhat, példaul
tovabbi kiilonbségtételt, célszerveket és/vagy figyelmeztetdé mondatokat a tételben
szerepld egyes anyagok esetében. E megjegyzéssel az 1272/2008/EK rendelet
VI. melléklete 1. részének 1.1.3.1. szakaszat az anyagok ¢€s keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol szold 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a VI. melléklet 1. része 1.1.3. szakaszanak tovabbi megjegyzésekkel valo
kiegészitése tekintetében, a miiszaki és tudomanyos fejlédéshez vald hozzaigazitasa
c€ljabol torténd modositasardl szo6ld (EU) .../... felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet (C(2023)2672) X. megjegyzéskeént egészitette ki. Ezért helyénvalo a 2-
etilhexansavra ¢és soira vonatkozd tételt az X. megjegyzésre vald hivatkozassal
kiegésziteni.

A CARACAL szakértdi csoport keretében megkérdezett tagallami szakérték azt
javasoltak, hogy a jelenlegi A. megjegyzés legyen alkalmazando a 2-etilhexansavra és
soira. Az emlitett részben eléfordulnak altalanos megnevezések, mint példaul »...
vegyliletek« vagy »... sok«. Ilyen esetben az anyagot forgalomba hoz6 szallité koteles
megadni a cimkén a pontos nevet. Mivel a 2-etilhexdnsavra €és soira vonatkozé tétel
ilyen altalanos megnevezést tartalmaz, a tételt az A. megjegyzésre valod hivatkozassal
kell kiegésziteni.

Mivel az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl szo1o
1272/2008/EK europai parlamenti €s tanacsi rendeletnek a VI. melléklet 1. része
1.1.3. szakaszanak tovabbi megjegyzésekkel vald kiegészitése tekintetében, a miiszaki
¢s tudomanyos fejlddéshez vald hozzaigazitasa céljabol torténd modositasarol szold
(EU) .../... felhatalmazdson alapuld bizottsadgi rendeletet (C(2023)2672)

HL L ...[Kiadohivatal: Kerjiik, illesszék be az arra a felhatalmazdson alapulo bizottsagi rendeletre
valo hivatkozast, amely az elfogadast kdvetden tartalmazza a megjegyzéseket|
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2023. 4prilis 25-¢én fogadték el, az emlitett rendeletben foglalt megjegyzéseket nem
lehetett felvenni a VI. melléklet 3. tdblazatdba a szoban forgd tablazatot a vonatkozd
tételekkel kiegészitd (EU) 2021/849 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet® és
(EU) 2022/692 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet® elfogadasakor. Ezért
naprakéssz¢ kell tenni a borsavra, a dibor-trioxidra, a tetrabor-dinatrium-heptaoxid-
hidratra, a vizmentes dinatrium-tetraboratra, az ortoborsav natriumsojara, a dinatrium-
tetraborat-dekahidratra és a dinatrium-tetraborat-pentahidratra vonatkozé tételeket a
11. megjegyzésre vald hivatkozas beillesztésével. A 2-etilhexdnsavra ¢és soira
vonatkoz6 tételt is naprakésszé kell tenni, a 12. és a X. megjegyzésre valo hivatkozas
beillesztésével.

(7) Az 1272/2008/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(8) A feliilvizsgalt harmonizalt osztalyozasoknak vald6 megfelelést nem lehet azonnali
kovetelményként eldirni, mivel bizonyos idére van sziikség ahhoz, hogy a szallitok
hozzéigazithassak az anyagok és keverékek cimkézését és csomagolésat a feliilvizsgalt
harmonizalt osztdlyozasokhoz, és hogy értékesitsék a mar meglévd készleteiket. Ez az
idétartam azt is lehetové tenné a szallitok szamara, hogy megtegyék a sziikséges
intézkedéseket az e rendelettel modositott 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott
egyeb kovetelményeknek valdé megfelelés biztositasa érdekében. A szallitoknak
ugyanakkor lehetdséget kell biztositani arra, hogy Onkéntes alapon mar e rendelet
hatalybalépésétdl kezdédden alkalmazzak a feliilvizsgalt harmonizalt osztalyozasokat,
¢és hozzdigazitsak a cimkézést és a csomagolast, biztositva ezaltal az emberi egészség
¢s a kornyezet magas szintli védelme, valamint a kell6 rugalmassdg a szallitok
szamara,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

Az 1272/2008/EK rendelet modositasa

Az 1272/2008/EK rendelet VI. mell¢klete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint
modosul.

2. cikk

Hatadlybalépés és alkalmazas

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

Az 1. cikket ...-tol/-t6l kell alkalmazni [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet
hatdlybalépését 18 honappal kiveté idopontot koveté honap elsé napjanak megfelelo
datumot].

A szallitok [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet hatalybalépésének datumat]-tol/-tol
az e rendelettel modositott 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden osztalyozhatjak,

HL L 188.,2021.5.28.,27. o.
6 HL L 129.,2022.5.3., 1. o.

HU



HU

cimkézhetik ¢és csomagolhatjdk az e rendelet mellékletében felsorolt anyagokat ¢&s
keverékeket.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2023.5.2.

a Bizottsag részérol

elnok
Ursula VON DER LEYEN

HU
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