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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 143/2011

ze dne 17. dnora 2011,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek (,REACH*)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych litek (REACH), o zi{zeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45(ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!,
a zejména na Clanek 58 a ¢lanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvoddim:

(2)

Nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 stanovi, Ze latky, které
spliwji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kate-
gorie 1 nebo 2), mutagenni (kategorie 1 nebo 2) nebo
toxické pro reprodukei (kategorie 1 nebo 2) podle smér-
nice Rady 67/548/EHS ze dne 27. cervna 1967
o sblizovéani préavnich a spravnich predpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznafovani nebezpecnych latek (3),
latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické,
latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumu-
lativni, nebo latky, pro které existuje védecky dikaz
o moznych vaznych Gcincich na lidské zdravi a Zivotni
prostredi, jeZ vzbuzuji stejné obavy, mohou podléhat
povoleni.

Podle ¢l. 58 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o

(') Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

®)

klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési, o zméné
a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a o zméné
naffzeni (ES) ¢. 1907/2006 (%) od 1. prosince 2010 ¢l. 57
pism. a), b) a ¢) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 odkazuje na
kritéria pro klasifikaci stanovend v oddilech 3.6, 3.5 a 3.7
piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Odkazy v tomto
nafizeni na kritéria pro klasifikaci uvedend v ¢clanku 57
nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 by mély byt provedeny
v souladu s uvedenym ustanovenim.

5-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen (mosusovy
xylen) je vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
podle kritérii pro zahrnuti do p¥lohy XIV nafizeni (ES)
¢ 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. e) a stanovenych
v piiloze XII uvedeného nafizeni. Byl identifikovin
a zapsdn na seznam ldtek podle ¢linku 59 uvedeného

nafizeni.

4,4-methylendianilin (MDA) spliuje kritéria pro klasifi-
kaci jako karcinogenni (kategorie 1B) podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, a spliauje proto kritéria pro zahrnuti do
piilohy XIV naffzeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57
pism. a) uvedeného nafizeni. Byl identifikovdn a zapsin
na seznam latek podle ¢linku 59 uvedeného natizeni.

Chlorované alkany, C10-C13 (chlorované parafiny
s kratkym fetézcem - SCCP) jsou perzistentni, bioakumu-
lativni a toxické a vysoce perzistentni a vysoce bioaku-
mulativni podle kritérif pro zahrnuti do pfilohy XIV nafi-
zen{ (ES) ¢ 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. d) a e
a stanovenych v piiloze XIII uvedeného nafizeni. Byly
identifikovany a zapsiny na seznam latek podle ¢lanku
59 uvedeného nafizeni.

() Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Hexabromcyklododekan (HBCDD) a diastereoizomery a-
hexabromcyklododekan, (-hexabromcyklododekan a y-
hexabromcyklododekan jsou perzistentni, bioakumula-
tivni a toxické podle kritérii pro zahrnuti do piilohy
XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. d)
a stanovenych v piiloze XIII uvedeného nafizeni. Byly
identifikovany a zapsdny na seznam ldtek podle ¢lanku
59 uvedeného nafizeni.

Bis(2-ethylhexyl)-ftaldt (DEHP) spliiuje kritéria pro klasifi-
kaci jako toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle
nafizeni (ES) ¢. 12722008, a spliiuje proto kritéria pro
zahrnuti do piflohy XIV nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
podle ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifi-
kovén a zapsdn na seznam latek podle ¢linku 59 uvede-
ného nafizeni.

Benzyl-butyl-ftalit (BBP) spliiuje kritéria pro klasifikaci
jako toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro zahrnuti
do prilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57
pism. ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifikovin a zapsin
na seznam ldtek podle ¢linku 59 uvedeného nafizeni.

Dibutyl-ftaldit (DBP) spliuje kritéria pro klasifikaci jako
toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni
(ES) €. 1272/2008, a spliwuje proto kritéria pro zahrnuti
do prilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57
pism. ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifikovdn a zapsin
na seznam latek podle clinku 59 uvedeného nafizeni.

Uvedené latky maji byt podle doporuceni Evropské agen-
tury pro chemické latky ze dne 1. Cervna 2009 (!) pfed-
nostné zahrnuty do pillohy XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 v souladu s ¢lankem 58 zminéného nafi-
zeni.

V prosinci 2009 byly SCCP zahrnuty jako perzistentni
organické  zneciStujici  lidtky  podle  Protokolu
o perzistentnich organickych znecistujicich latkach
z roku 1998 k Umluvé z roku 1979 o dilkovém znecis-
fovani ovzdusi presahujicim hranice sttt. Ze zafazeni
SCCP do tohoto protokolu vyplynuly pro Evropskou
unii dalsi zdvazky podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 850/2004 ze dne 29. dubna 2004
o perzistentnich organickych znedistujicich litkich a o
zméné smérnice 79/117[EHS (%), které by v tomto stadiu
mohly mit dopad na zahrnuti SCCP do piilohy XIV nafi-
zeni (ES) ¢ 1907/2006.

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp
() Ut vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
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Pro kazdou latku uvedenou v pfiloze XIV nafizeni (ES)
¢ 1907/2006, pokud Zzadatel chce i naddle latku
pouzivat nebo ji uvddét na trh, je vhodné v souladu
s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodem ii) stanovit datum, do
kterého musi byt Zddosti dorueny Evropské agentufe
pro chemické latky.

Pro kazdou litku uvedenou v piiloze XIV nafizeni (ES)
¢ 1907/2006 je vhodné v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism.
¢) bodem i) stanovit datum, po kterém je pouziti
a uvedeni na trh zakdzino.

Evropskd agentura pro chemické latky ve svém doporu-
Ceni ze dne 1. ¢ervna 2009 urcila jednotlivad nejzazsi data
podani Zadosti tykajicich se litek uvedenych v piiloze
tohoto naizeni. Tato data by méla byt stanovena na
zdkladé odhadované doby potiebné pro vypracovani
zddosti o povoleni, pficemz se piihlédne k dostupnym
informacim o  jednotlivych  latkdch, a  zvldste
k informacim obdrzenym v prabéhu vefejné konzultace
provedené v souladu s ¢l. 58 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 1907/2006. Mély by se zohlednit takové faktory,
jako je pocet ucastnikti dodavatelského fetézce, jejich
homogenita &  heterogenita,  probihajici  snahy
o nalezen{ nahrady a informace o potencidlnich alterna-
tivich a predpokladané sloZitosti vypracovani analyzy
alternativ.

Podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu ii) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 by nejzazsi datum podani zadosti mélo
byt stanoveno nejméné 18 mésict pred datem zdniku.

Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. €) ve spojeni s ¢l. 58
odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 stanovi moznost
osvobozeni pouziti nebo kategorii pouziti v téch piipa-
dech, kdy zvldstni pravni pfedpisy SpoleCenstvi stanovi
minimélni pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi
nebo Zivotniho prostiedi, jez zajist{ ndlezité kontrolovani
rizika.

DEHP, BBP a DBP se pouzivaji pro vnitini obaly lékai-
skych pfipravki. Na aspekty bezpecnosti vnitinich obali
lékatskych ptipravki se vztahuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych piipravka () a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
SpoleCenstvi  tykajicim  se  humdnnich  lé&ivych
piipravki (*). Uvedené pravni predpisy Unie stanovi

() Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

() Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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ramec pro nalezité kontrolovani rizik takovych materidla
pouzitych pro vnitini obaly tim, Ze stanovi pozadavky na
kvalitu, stabilitu a bezpecnost materidld pouzitych pro
vnitini obaly. Je proto vhodné osvobodit pouzivani
DEHP, BBP a DBP ve vnitinich obalech 1é¢ivych
piipravkil od pozadavku povoleni podle naiizeni (ES)
& 1907/2006.

V souladu s ¢l. 60 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by
Komise pfi wudélovani povoleni neméla piihlizet
k rizikim pro lidské zdravi plynoucim z pouziti latky
ve zdravotnickych prostiedcich, na néz se vztahuje smér-
nice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990
o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych statt tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkdi (1), smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (%) nebo
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze
dne 27. fjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (*). Kromé toho ¢l. 62 odst. 6 nafi-
zeni (ES) €. 1907/2006 stanovi, Ze zddosti o povoleni by
nemély pojedndvat o rizicich pro lidské zdravi plynou-
cich z pouziti litky ve zdravotnickych prostiedcich, na
néz se vztahuji uvedené smérnice. Z toho vyplyvd, Ze
zddost o povoleni by neméla byt pozadovdna pro latky
pouzité ve zdravotnickych prostredcich, na které se vzta-
huje smérnice 90/385/EHS, smérnice 93/42/EHS nebo
smérnice 98/79[ES, pokud takovd litka byla identifiko-
vana v ptiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pouze
kvili obavdm o lidské zdravi. Proto nenf tfeba posuzovat,

(19)

(20)

(21)

zda plati podminky pro osvobozeni podle ¢l. 58 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Na zdkladé informaci, které jsou v soucasné dobé
k dispozici, neni vhodné stanovit osvobozeni pro
vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy.

Na zdkladé informaci, které jsou v soucasné dobé
k dispozici, neni vhodné stanovit obdobi prezkumu pro
urcita pouZiti.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Pfiloha XIV nafizeni (ES) ¢

Cldnek 1
1907/2006 se méni v souladu

s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. tinora 2011.

. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

V piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliuje tato tabulka:

Vnitini Pechodnd ustanoveni
,Polozka Latk vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) | Obdobi
¢ atka uvedené Nejzazsi datum D niku (2 pouzit piezkumu
v dlinku 57 | podinf zadosti 1y | Darum zéniku ()
1. 5-terc-butyl-1,3-dimethyl- [ vPvB 21. ledna 2013 | 21. Cervence — —
2,4,6-trinitrobenzen 2014
(moSusovy xylen)
Cislo ES: 201-329-4
Cislo CAS: 81-15-2
2. 4,4-methylendianilin Karcinogenni | 21. ledna 2013 | 21. Cervence — —
2014
(MDA) (kategorie 1B)
Cislo ES: 202-974-4
Cislo CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekan |PBT 21. ledna 2014 | 21. Cervence — —
2015
(HBCDD)
Cislo ES: 221-695-9,
247-148-4,
Cislo CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromcyklododekan
Cislo CAS: 134237-50-6,
B-hexabromcyklododekan
Cislo CAS: 134237-51-7
y-hexabromcyklododekan
Cislo CAS: 134237-52-8
4. bis(2-ethylhexyl)-ftaldt Toxicky pro| 21. Cervence | 21. ledna 2015 |Na pouziti ve vniti-
reprodukci 2013 nich obalech 1éci-
(DEHP) . vych piipravkd se
Cislo ES: 204-211-0 (kategorie 18) vztahuje  nafizent
(ES) & 726/2004,
Cislo CAS: 117-81-7 smérnice
2001/82/ES  nebo
smérnice
2001/83/ES.
5. benzyl-butyl-ftaldt Toxicky pro| 21. Cervence | 21. ledna 2015 |Na pouziti ve vnitf-
reprodukci 2013 nich obalech 1éci-
(BBP) . vych piipravkd se
Cido ES: 201-6227 | uegerie 1B vztahuje  nafizeni
(ES) & 726/2004,
Cislo CAS: 85-68-7 smérnice
2001/82/ES  nebo
smérnice
2001/83/ES.
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Vnitini Prechodnd ustanoveni
Polozka L4 vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) | Obdobi
< atka p - Ny .
¢ uvedené Nejzazsi datum Datum zdniku () pouziti piezkumu
v &anku 57 | podani zadosti () u Tk
6. dibutyl-ftaldt Toxicky pro| 21. Cervence | 21. ledna 2015 [Na pouZiti ve vniti-
reprodukci 2013 nich obalech léci-
(DBP)

. (kategorie 1B)
Cislo ES: 201-557-4

Cislo CAS: 84-74-2

vych piipravki se
vztahuje  nafizeni
(ES) & 726/2004,
smérnice
2001/82/ES  nebo
smérnice
2001/83[ES.

(") Datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodé ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
(%) Datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodé i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.




