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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2022/586 AL COMISIEI
din 8 aprilie 2022

de modificare a anexei XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (!), in special articolul 58 si
articolul 131,

intrucat:

(1)  Substanta tetraetil de plumb indeplineste criteriile de clasificare ca substantd toxici pentru reproducere
(categoria 1A) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului ()
si, prin urmare, indeplineste criteriile de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite la
articolul 57 litera (c) din regulamentul respectiv.

(2)  Substanta alcool 4,4'-bis(dimetilamino)-4"-(metilamino) tritilic [contindnd > 0,1 % cetona Michler (Nr. CE
202-027-5) sau baza Michler (Nr. CE 202-959-2)] indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen
(categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 si, prin urmare, indeplineste criteriile de
includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite la articolul 57 litera (a) din regulamentul
respectiv.

(3)  Produsele de reactie ale 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditionei, formaldehidei si 4-heptilfenolului, ramificate si liniare
(RP-HP) (cu > 0,1 % g/g 4-heptilfenol, ramificat si liniar) sunt substante care au proprietiti care perturbi sistemul
endocrin si pentru care existd dovezi stiintifice privind probabile efecte grave asupra mediului. Aceste substante
suscitd un nivel de ingrijorare echivalent celui privind alte substante mentionate la articolul 57 literele (a)-(¢) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si, prin urmare, indeplinesc criteriile de includere in anexa XIV la regulamentul
mentionat stabilite la articolul 57 litera (f) din regulamentul respectiv.

(4)  Substanta stanatetradecanoat de 2-etilhexil 10-etil-4,4-dioctil-7-0x0-8-0xa-3,5-ditia-4 (DOTE) indeplineste criteriile
de clasificare ca substantd toxicd pentru reproducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si, prin urmare, indeplineste criteriile de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
stabilite la articolul 57 litera (c) din regulamentul respectiv.

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(5)  Prin urmare, masa de reactie a stanatetradecanoatului de 2-etilhexil 10-etil-4,4- dioctil-7-ox0-8-oxa-3,5-ditia-4 si a
stanatetradecanoatului de 2-etilhexil 10-etil-4-[[2-[(2-etilhexil)oxi]-2-oxoetil]thio]-4-octil-7-0x0-8-0xa-3,5-ditia-4
(masa de reactie a DOTE si MOTE) indeplineste criteriile de clasificare ca substantd toxicd pentru reproducere
(categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 si, prin urmare, indeplineste criteriile de
includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite la articolul 57 litera (c) din regulamentul
respectiv.

(6)  Toate substantele mentionate anterior au fost identificate ca indeplinind criteriile mentionate la articolul 57 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si incluse in lista substantelor candidate la o eventuald includere in anexa XIV la
regulamentul respectiv. In plus, Agentia Europeani pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”) a
acordat prioritate includerii in anexa respectivd in recomandarea sa din 1 octombrie 2019 ().

(7)  Agentia a efectuat o consultare publici cu privire la proiectul sdu de recomandare, in cadrul cireia partile interesate
au fost invitate sd prezinte observatii. In plus, Comisia a primit observatii de la partile interesate pentru a solicita
informatii cu privire la posibilele efecte economice, sociale, de sinitate si de mediu (costuri si beneficii) ale
includerii in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 a substantelor propuse de agentie in proiectul siu de
recomandare.

(8)  Prin urmare, substantele mentionate anterior trebuie incluse in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(9)  Pentru fiecare dintre substantele incluse in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prin prezentul
regulament, trebuie s se stabileascd o datd de la care se interzice introducerea pe piatd si utilizarea substantei
respective dacd nu se acordd o autorizatie in acest sens, in conformitate cu articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, tindnd seama de capacitatea agentiei de a prelucra cererile de
autorizare. Pentru fiecare dintre aceste substante, nu existd motive pentru ca data mentionatd la articolul 58
alineatul (1) litera (c) punctul (ii) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si fie stabilitd mai devreme de 18 luni de la
data mentionatd la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din regulamentul mentionat.

(10)  Articolul 58 alineatul (1) litera (e), coroborat cu articolul 58 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
prevede posibilitatea exceptarii unor utilizdri sau a unor categorii de utilizdri in cazurile in care existd o legislatie
specificd a Uniunii care impune cerinte minime referitoare la protectia sindtitii umane sau a mediului si care
garanteazd un control adecvat al riscurilor. In conformitate cu informatiile disponibile, nu este oportuna acordarea
unor derogdri pe baza acestor dispozitii.

(11)  In timpul consultirii publice desfisurate de agentie cu privire la proiectul siu de recomandare, nu au fost prezentate
observatii specifice cu privire la posibilele derogiri pentru activititile de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse si procese. Prin urmare, pe baza informatiilor disponibile, nu este adecvat si se stabileasci aceste exceptii.

(12) Intrucat informatiile disponibile privind utilizdrile substantelor incluse in anexa XIV la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 prin prezentul regulament sunt limitate, in aceastd etapd nu este adecvat sd se stabileascd perioade
de reexaminare mentionate la articolul 58 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv.

(13) Substantele 2-metoxietanol (EGME) si 2-etoxietanol (EGEE) indeplinesc criteriile de clasificare ca substante toxice
pentru reproducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, indeplinesc
criteriile de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite la articolul 57 litera (c) din
regulamentul respectiv. Introducerea pe piatd si utilizarea ambelor substante ca atare, sub forma de constituenti ai
altor substante sau in amestecuri destinate publicului larg sunt restrictionate in conformitate cu anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. In ceea ce priveste protectia lucritorilor, au fost stabilite valori-limiti orientative
de expunere profesionald pentru aceste substante la nivelul Uniunii prin Directiva 2009/161/UE a Comisiei (¥), astfel
cum se prevede in Directiva 98/24/CE a Consiliului (*). Intrucat aceste valori nu sunt obligatorii, punerea in aplicare
a directivei respective de citre statele membre poate varia. Comisia evalueazi care ar putea fi abordarea cea mai
adecvatd in materie de reglementare in ceea ce priveste aceste substante. Prin urmare, este adecvati amanarea
includerii substantelor respective in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

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

(*) Directiva 2009/161/UE a Comisiei din 17 decembrie 2009 de stabilire a unei a treia liste de valori-limitd orientative de expunere
profesionald in aplicarea Directivei 98/24/CE a Consiliului si de modificare a Directivei 2000/39/CE a Comisiei (JO L 338,
19.12.2009, p. 87).

() Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sandtatii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munci [a paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] JO L 131, 5.5.1998, 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)

Substantele anhidrida acidului ciclohexan-1,2-dicarboxilic [1], anhidrida acidului cis-ciclohexan-1,2-dicarboxilic [2],
anhidrida acidului trans-ciclohexan-1,2-dicarboxilic [3] (HHPA) si anhidrida hexahidrometilftalicd [1], anhidrida
hexahidro-4-metilftalici [2], anhidrida hexahidro-1-metilftalici [3], anhidridi hexahidro-3-metilftalici [4]
(MHHPA) indeplinesc criteriile pentru clasificare ca substante sensibilizante pentru ciile respiratorii (categoria 1) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Agentia a concluzionat ci existd probe stiintifice ale efectelor
grave probabile asupra sindtdtii umane, care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent celui privind alte substante
mentionate la articolul 57 literele (a)-(¢) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si, prin urmare, aceste substante
indeplinesc criteriile de includere in anexa XIV la regulamentul mentionat stabilite la articolul 57 litera (f) din
regulamentul respectiv. Conform informatiilor disponibile, substantele respective sunt utilizate in situri industriale,
unde principala preocupare este legati de expunerea lucritorilor si nu exista utilizdri profesionale sau de consum. In
ceea ce priveste protectia lucritorilor, nu existd valori-limitd orientative de expunere profesionald stabilite pentru
aceste substante la nivelul Uniunii in conformitate cu Directiva 98/24/CE si poate fi dificil sd se stabileascd un nivel
sigur de expunere pentru un sensibilizant al c3ilor respiratorii. Comisia evalueazi care ar putea fi abordarea cea mai
adecvatd In materie de reglementare in ceea ce priveste aceste substante. Prin urmare, este adecvati amanarea
includerii substantelor respective in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Substanta 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodecaclorpentaciclo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]octadeca-7,1 5-diend
(wDechlorane Plus” ™) (care cuprinde oricare dintre izomerii sii anti- si sin- sau orice combinatie a acestora) este o
substantd foarte persistentd si foarte bioacumulativd, in conformitate cu criteriile stabilite in anexa XIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si, prin urmare, indeplineste criteriile de includere in anexa XIV la regulamentul
respectiv stabilite la articolul 57 litera (e). A fost pregdtit un dosar in conformitate cu anexa XV pentru a restrictiona
utilizdrile substantei respective. In plus, au fost luate masuri in vederea includerii acestei substante in Conventia de la
Stockholm privind poluantii organici persistenti (°). Odatd ce o substantd face obiectul conventiei, producerea,
introducerea pe piatd si utilizarea acesteia trebuie interzise, eliminate treptat cat mai curdnd posibil sau
restrictionate la nivelul Uniunii prin Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului ().
Substantele pentru care toate utilizdrile au fost interzise prin alte acte legislative ale Uniunii nu pot fi enumerate in
anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Pentru a asigura o abordare coerentd in materie de reglementare,
rezultatul acestor initiative trebuie luat in considerare inainte de luarea unei decizii privind includerea produsului
,Dechlorane Plus” ™ in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Prin urmare, este adecvati amanarea
includerii substantei respective in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Cei sapte compusi care contin plumb: dioxobis(stearat)triplumbic; sdruri de plumb ale acizilor grasi C16-18; dioxid
fosfonat triplumbic; sare dibazicd de plumb a acidului sulfuros; [ftalat(2)]dioxotriplumbic; dihidroxid de
bis(carbonat) triplumbic si oxid sulfatul de plumb indeplinesc criteriile de clasificare ca substante toxice pentru
reproducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, indeplinesc
criteriile de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite la articolul 57 litera (c) din
regulamentul respectiv. Aceste substante sunt prezente in principal in clorura de polivinil reciclati (PVC) si nu pot fi
indepdrtate cu ajutorul tehnologiei actuale. Comisia lucreazd la un regulament pentru a interzice utilizarea
plumbului si a compusilor acestuia in articolele din PVC si pentru a restrictiona introducerea pe piatd a articolelor
din PVC care contin mai mult de 0,1 % plumb, cu unele derogiri. In plus, actuala valoare-limitd obligatorie de
expunere profesionald la nivelul Uniunii si valoarea-limiti biologici obligatorie pentru compusii plumbului, stabilite
in temeiul Directiva 98/24/CE, sunt in curs de revizuire. Prin urmare, avand in vedere discutiile in curs privind
restrictionarea utilizdrii plumbului si a compusilor sdi, precum si posibila adoptare a unor masuri mai stricte la
locul de muncd, este oportun si se amine o decizie privind includerea acestor substante in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Substanta 4,4'-izopropilidendifenol (bisfenol A; BPA) indeplineste criteriile de clasificare ca substant3 toxicd pentru
reproducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. De asemenea, are proprietdti de
perturbare a sistemului endocrin pentru care existd dovezi stiingifice ale unor efecte probabile grave asupra sanatatii
umane si asupra mediului. Aceasta genereaza ingrijordri echivalente cu cele privind alte substante enumerate la
articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Prin urmare, indeplineste criteriile de includere in
anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevazute la articolul 57 literele (c) si (f) din regulamentul respectiv.
Un dosar in conformitate cu anexa XV este in curs de pregitire pentru a restrictiona utilizarea bisfenolului A si a
bisfenolilor inruditi structural care prezintd preocupdri similare pentru mediu. Aceastd restrictie vizeazd utilizirile
bisfenolului A care ar intra sub incidenta regimului de autorizare. Prin urmare, este oportun si se amane includerea
substantei respective in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Prin urmare, Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecintd.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

() JOL 209, 31.7.2006, p. 3.
() Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind poluantii organici persistenti (JO
L 169, 25.6.2019, p. 45).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 aprilie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

In tabelul din anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se adaugi urmitoarele rubrici:

Masuri tranzitorii

Utilizdri (categorii

In{\;are Substana ProprietaFe (prvopriletégi).intlriln‘sje;é(e) Data limiti de de utilizari) Perioad'e de
. mentionati(e) la articolu introducere a Data expiririi () exceptate reexaminare
cererii (')

,55. | Tetraetil de plumb Toxic pentru reproducere (categoria | 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —
Nr. CE:201-075-4 14)
Nr. CAS:78-00-2

56. | Alcool 4,4'-bis(dimetilamino)-4"—(metilamino) tritilic Carcinogen (categoria 1B) 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —
[contindnd > 0,1 % cetona Michler (Nr. CE 202-027-5) sau
baza Michler (Nr. CE 202-959-2)]
Nr. CE:209-218-2
Nr. CAS:561-41-1

57. |Produse de reactie ale 1,3,4-tiadiazolidin-2,5-ditionei, Proprietdti care afecteazd sistemul 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —
formaldehidei si 4-heptilfenolului, ramificate si liniare endocrin [articolul 57 litera (f) —
(RP-HP) (cu = 0,1 % g/g 4-heptilfenol, ramificat si liniar) mediul]
Nr. CE:—
Nr. CAS:—

58. | 10-etil-4,4-dioctil-7-0x0-8-0xa-3, 5-ditia- Toxic pentru reproducere 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —
4-stanattradecanoat de 2-etilhexil (DOTE) (categoria 1B)
Nr. CE:239-622-4
Nr. CAS:15571-58-1

59. |Masa de reactie a stanatetradecanoatului de 2-etilhexil Toxic pentru reproducere 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —

10-etil-4,4- dioctil-7-o0x0-8-oxa-3,5-ditia-4 si a
stanatetradecanoatului de 2-etilhexil 10-etil-
4-[[2-[(2-etilhexil)oxi]-2-oxoetil|thio]-4-octil-7-0x0-
8-oxa-3,5-ditia-4 (masa de reactie a DOTE si MOTE)

Nr. CE:—
Nr. CAS:—

(categoria 1B)

0r/TI1 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [newInf

4414 ANt



	Regulamentul (UE) 2022/586 al Comisiei din 8 aprilie 2022 de modificare a anexei XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea substanțelor chimice (REACH) 
	ANEXĂ 


