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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (E[j) 2022/586
z 8. aprila 2022,

ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registrécii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoten,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 58
a ¢lanok 131,

kedze:

(1) Létka tetraetylplumban splfa kritérid klasifikécie ako ldtka reprodukéne toxicka (kategéria 1A) v stilade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 (%), a tym aj kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k narjadeniu (ES)
¢.1907/2006 stanovené v ¢lanku 57 pism. ¢) uvedeného nariadenia.

(2)  Ldtka 4,4-bis(dimetylamino)-4“-(metylamino)trityl alkohol [s = 0,1 % Michlerovho keténu (EC ¢. 202-027-5) alebo
Michlerovej bdzy (EC ¢ 202-959-2)] splia kritérid klasifikicie ako karcinogénna litka (kategéria 1B) v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006
stanovené v ¢lanku 57 pism. a) uvedeného nariadenia.

(3)  Produkty reakcie 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditiénu, formaldehydu a 4-heptylfenolu, rozvetveného a linedrneho (RP-HP)
(s = 0,1 hmotnostného % 4-heptylfenolu, rozvetveného a linedrneho), st ldtky vyznacujiice sa vlastnostami
endokrinn}'/ch disruptorov, pri ktor)’rch existuji vedecké dokazy o pravdepodobnych Zévain}'/ch ucinkoch na
zivotné prostredie. Vzbudzujt rovnaki trovei obav ako ostatné latky uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
(ES) & 1907/2006, a preto splnaju kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k uvedenému nariadeniu, ktoré st stanovené
v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia.

(4)  Latka (2-etylhexyl)-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-stanatetradekanodt (DOTE) spliia kritéri4 klasifikdcie
ako ldtka reproduk¢ne toxickd (kategéria 1B) v stilade s nariadenim (ES) €. 12722008, a tym aj kritérid na zahrnutie
do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 stanovené v ¢lanku 57 pism. c) uvedeného nariadenia.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ldtok a zmesf,
o0 zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).
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(50  Reakénd zmes (2-etylhexyl)-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo0-8-oxa-3,5-ditia-4-stanatetradekanodtu a 10-etyl-2-etylhexyl-
4-[[2-[(2-etylhexyl)oxy]-2-oxoetyl]sulfanyl]-4-oktyl-7-oxo-8-0xa- 3,5-ditia-4-stanatetradekanodtu  (reakénd zmes
litok DOTE a MOTE) je ldtka, ktord splita kritéria klasifikicie ako latka reprodukéne toxickd (kategoria 1B) v siilade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006
stanovené v ¢lanku 57 pism. ¢) uvedeného narjadenia.

(6)  Vsetky uvedené litky boli identifikované ako latky splfajiice kritérid uvedené v clinku 57 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 a zaradené do zoznamu kandiddtskych litok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV
k uvedenému nariadeniu. Okrem toho ich Eur6pska chemickd agenttira (dalej len ,agentdra“) zahrnula do svojho

odporicania z 1. oktobra 2019 na prioritné zahrnutie do uvedenej prilohy ().

(7)  Agentura uskutocnila verejné konzultdcie o svojom ndvrhu odport¢ania, v rimci ktorych boli zainteresované strany
vyzvané, aby predlozili pripomienky. Komisia dostala okrem toho pripomienky od zainteresovanych stran k vyzvam
na predloZenie informdcii o mozZnych hospodarskych, socidlnych, zdravotnych a environmentilnych vplyvoch
(ndklady a prinosy) zahrnutia litok, ktoré agentira navrhla vo svojom ndvrhu odportéania, do prilohy XIV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

(8)  Uvedené latky by sa preto mali zaradit do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

(9)  V pripade kazdej z latok, ktord sa tymto nariadenim zahffia do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006, by sa
mal v stlade s ¢ldnkom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 stanovit ditum, odkedy je
zakdzané uvddzat ldtku na trh alebo ju pouzivat, ak nie je udelend autorizdcia, priom sa zohladiuje kapacita
agentiry vybavovat Ziadosti o autorizdciu. Pre Ziadnu z uvedenych latok neexistuji dovody, na zéklade ktorych by
datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mal byt stanoveny skor ako 18
mesiacov pred ditumom uvedenym v ¢ldnku 58 ods. 1 pism. ¢) bode i) uvedeného nariadenia.

(10) V¢lanku 58 ods. 1 pism. e) v spojenti s ¢lankom 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 19072006 sa stanovuje moznost udelit
vynimku z pouzitia alebo z kategérii pouzitia v pripadoch, ked sa osobitnym pravnym predpisom Unie ukladajt
minimdlne poziadavky na ochranu zdravia [udi alebo Zivotného prostredia, ktoré zarucuji riadnu kontrolu rizik.
Podl'a dostupnych informécif nie je vhodné stanovit vynimky na zéklade uvedenych ustanoveni.

(11) Pocas verejnej konzultdcie, ktort agentira uskutoc¢nila v stvislosti s jej ndvrhom odporticania, neboli predlozené
ziadne konkrétne pripomienky k moznym vynimkdm pre technologicky orientovany vyskum a vyvoj. Podla
dostupnych informdcif preto nie je vhodné stanovit tieto vynimky.

12) Kedze dostupné informdcie o pouZitiach latok, ktoré sa tymto nariadenim zahffaji do prilohy XIV k nariadeniu (ES
p p % J prilofty
¢. 1907/2006, st obmedzené, nie je v tejto fize vhodné stanovit obdobia preskiimania uvedené v ¢lanku 58 ods. 1
pism. d) uvedeného nariadenia.

(13) Litky 2-metoxyetanol (EGME) a 2-etoxyetanol (EGEE) splnaji kritérid klasifikdcie ako litky reprodukéne toxické
(kategdria 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu
(ES) €. 1907/2006 stanovené v ¢lanku 57 pism. c) uvedeného nariadenia. Uvddzanie oboch litok na trh a ich
pouzivanie ako takych, ako zloziek inych latok alebo v zmesiach uréenych na zdsobovanie Sirokej verejnosti, je
obmedzené v siilade s prilohou XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Pokial ide o ochranu pracovnikov, smernicou
Komisie 2009/161/EU (¥ sa pre tieto litky na drovni Unie stanovili smerné najvyssie pripustné hodnoty vystavenia
pri préci, ako sa stanovuje v smernici Rady 98/24/ES (°). KedZe tieto hodnoty nie st zdvazné, vykondvanie uvedenej
smernice ¢lenskymi $titmi sa moze lisit. Komisia posudzuje, aky by mohol byt najvhodnejsi regulaény pristup
k tymto latkam. Preto je vhodné odlozit ich zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

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

() Smernica Komisie 2009/161/EU zo 17. decembra 2009, ktorou sa ustanovuje treti zoznam smernych najvyssich pripustnych hodnot
vystavenia pri préci na vykonanie smernice Rady 98/24/ES a ktorou sa menf a dopita smernica Komisie 2000/39/ES (U. v. EU L 338,
19.12.2009, s. 87).

() Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci ($trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v.ESL131,5.5.1998,s. 11).
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(16)

(18)

Latky cyklohexdn-1,2-dikarboxanhydrid [1], anhydrid kyseliny cis-cyklohexan-1,2-dikarboxylovej [2], anhydrid
kyseliny trans-cyklohexdn-1,2-dikarboxylovej [3] (HHPA) a cyklohexdn-1,2-dikarboxanhydrid [1], anhydrid
kysehny 4-metylcyklohexdn-1,2-dikarboxylovej [2], 1-metylcykohexan-1,2- dlkarboxanhydrld [3], 3-metylcyklohe-
xan-1,2-dikarboxanhydrid [4] (MHHPA) splnaju kritérid klasifikdcie ako resplracne senzibilizdtory (kategéria 1)
v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008. Agentira dospela k zdveru, ze existujii vedecké dokazy
o pravdepodobnych zavaznych ti¢inkoch na zdravie [udi, ktoré vzbudzuji rovnakd droven obdv ako ostatné ldtky
uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a uvedene latky preto splfiaju kritérid na zahrnutie
do prilohy XIV k uvedenému nariadeniu, ktoré si stanovené v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia. Podla
dostupnych informdcif sa tieto litky pouzivaja v priemyselnych prevédzkach kde hlavné obavy stvisia s expoziciou
pracovnikov, a profesiondlne pouzitie ani spotrebitel'ské pouzme nie je zndme. Pokial ide o ochranu pracovnikov,
v stilade so smernicou 98/ 24/ES nie s pre tieto ltky na drovni Unie stanovené Ziadne smerné najvyssie prlpustne
hodnoty vystavenia pri praci a pre respiracny senzibilizator moze byt tazké stanovit bezpe¢nt troven expozicie.
Komisia posudzuje, aky by mohol byt najvhodnejsi regulacny pristup k tymto litkam. Preto je vhodné odlozit ich
zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Litka 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodekachlérpentacyklo[12.2.1.1-{6,9}-.0-{2,13}-.0-{5,10}-]
oktadeka-7,15-dién (,Dechlorane Plus“™) (ktord zahftia ktorykolvek z jej jednotlivych anti- a syn-izomérov alebo
aktikolvek ich kombindciu) je velmi perzistentnou a velmi bioakumulativnou litkou v stlade s kritériami
stanovenymi v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, a preto spliia kritérid na zahrnutie do prilohy XIV
k uvedenému nariadeniu, ktoré st stanovené v ¢clanku 57 pism. e) uvedeného nariadenia. Na obmedzenie
pouzivania uvedenej litky bola vypracovand dokumentdcia podla prilohy XV. Okrem toho sa podnikli kroky na
zaradenie tejto latky do Stokholmského dohovoru o perzistentn)'lch organickych latkach (). Ked sa na latku
VztahuJe dohovor, jej vyroba, uvddzanie na trh a pouZzivanie sa majt zakdzat, ¢o najskor ukoncit alebo obmedzit na
trovni Unie nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 (). Litky, ktorych vietky poutzitia boli
zakdzané inymi prévnymi predpismi Unie, nemozu byt uvedené v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006.
S cielom zabezpecit jednotny regulacny pristup by sa pred prijatim rozhodnutia o zahrnuti litky ,Dechlorane
Plus“™ do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 mal zohladnit vysledok tychto iniciativ. Preto je vhodné
odlozif zahrnutie uvedenej litky do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Sedem zlicenin olova dioxid- bis(stearéto)triplumbium; mastné kyseliny, C16-18, soli olova; dioxid-
hydrogenfosforitan ~ triolovnaty; kyselina sirovd, olovnatd sol, dizdsaditd; [ftalito(2-)]-dioxotriplumbium;
dihydroxid-bis(uhlicitan) triolovnaty a oxid-siran olova splfajii kritérid klasifikacie ako latky reprodukéne toxické
(kategorla 1A) v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu
(ES) ¢ 1907/2006 stanovené v ¢lanku 57 pism. c) uvedeného nariadenia. Tieto ldtky sa nachddzaji najmai
v recyklovanom polyvinylchloride (PVC) a pomocou stcasnej technoldgie ich nemozno odstranit. Komisia pracuje
na nariadeni s cielom zakdzat pouZivanie olova a jeho zlii¢enin vo vyrobkoch z PVC a obmedzit uvddzanie na trh
Vyrobkov z PVC obsahujticich viac ako 0,1 % olova s urc1tym1 Vynlmkaml Okrem toho sa preskumava slcasnd
zdvizna najvysia pripustnd hodnota vystavenia pri préci a zavizna biologickd limitnd hodnota na trovni Unie pre
zlGéeniny olova stanovend podla smernice 98/24/ES. Vzhladom na prebiehajiice diskusie o obmedzeni pouzivania
olova a jeho zlicenin, ako aj na mozné prijatie prisnej$ich opatreni na pracovisku je preto vhodné odlozit
rozhodnutie o zahrnuti tychto latok do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Latka 4,4-izopropylidéndifenol (bisfenol A; BPA) splita kritérid klasifikdcie ako ldtka reprodukéne toxickd (kategéria
1B) v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Md aj vlastnosti endokrinnych disruptorov, pri ktorych existuji
vedecké dokazy o pravdepodobnych zdvaznych G¢inkoch na ludské zdravie a Zivotné prostredie. Vyvoldva rovnaki
trovefi obdv ako iné latky uvedené v ¢lanku 57 pism. a) aZ e) nariadenia (ES) ¢. 1907/ 2006 Splia preto kritérid na
zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 stanovené v ¢lanku 57 pism. c) a f) uvedeného nariadenia.
Pripravuje sa dokumentécia podla prilohy XV s cielom obmedzit pouZzivanie bisfenolu A a $trukturdlne pribuznych
bisfenolov, ktoré vyvoldvajii podobné obavy pre Zivotné prostredie. Toto obmedzenie sa md vzfahovat na
pouzivanie bisfenolu A, na ktoré by sa vztahoval rezim autorizicie. Preto je vhodné odlozit zahrnutie uvedenej
litky do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006.Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo
zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 narjadenia
(ES) &. 19072006,

) U.v.EUL 209, 31.7.2006, s. 3. )
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o perzistentnych organickych ldtkach (U. v. EU L 169,
25.6.2019, s. 45).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. aprila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulke v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006 sa dopliiajt tieto polozky:

Prechodné opatrenia

Polgik— Latka Vniitornd vlastposE’, resp. vlastnosti Posledny mozny Vynaté (liz%tf:gérie) Leho/ty na
M uvedené v ¢clanku 57 termin podania Détum zakazu® pouzitia preskiimanie
ziadosti"

,55. | tetraetylplumbén toxickd na reprodukciu (kategéria 1. november 2023 1. maj 2025 - -
¢ ES: 201-075-4 14)
¢. CAS: 78-00-2

56. |4,4-bis(dimetylamino)-4“-(metylamino)trityl alkohol karcinogénna (kategéria 1B) 1. november 2023 1. mdj 2025 - -
[s 2 0,1 % Michlerovho keténu (EC ¢. 202-027-5) alebo
Michlerovej bazy (EC ¢. 202-959-2)]
¢. ES: 209-218-2
¢.CAS: 561-41-1

57. | produkty reakcie 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditiénu, vlastnosti endokrinnych disruptorov | 1. november 2023 1. maj 2025 - -

formaldehydu a 4-heptylfenolu, rozvetveného a linedrneho
(RP-HP) (s = 0,1 hmotnostného % 4-heptylfenolu,
rozvetveného a linedrneho)

(rozvracacov) [¢lanok 57 pism. f) -
zivotné prostredie]

58.

(2-etylhexyl)-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-8-o0xa- 3, 5-ditia-
4-stanatetradekanoat (DOTE)

¢.ES: 239-622-4

¢. CAS: 15571-58-1

toxickd na reprodukciu (kategéria 1B)

1. november 2023 1. mdj 2025

59.

reak¢nd zmes (2-etylhexyl)-10-etyl-4,4-dioktyl-7-oxo-
8-oxa-3,5-ditia-4-stanatetradekanodtu a 10-etyl-2-etylhexyl-
4-[[2-[(2-etylhexyl)oxy]-2-oxoetyl]sulfanyl]-4-oktyl-7-oxo-
8-oxa-3,5-ditia-4-stanatetradekanodtu (reakénd zmes latok
DOTE a MOTE)

toxickd na reprodukciu (kategdria 1B)

1. november 2023 1. mdj 2025
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