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REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 143/2011
(2011. gada 17. februaris),

ar ko groza XIV pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas
uz kimikiliju registréSanu, vertésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimi-
kaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZzo$anu
(REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arl
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK ('), un jo ipasi tas 58. un 131. pantu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredz, ka licencéSanu var
piemérot attiectba uz vielam, kuras atbilst klasifikacijas
kritérijiem ka (1. vai 2. kategorijas) kancerogénas, (1.
vai 2. kategorijas) mutagénas un (1. vai 2. kategorijas)
reproduktivajai sistémai toksiskas vielas saskapa ar
Padomes 1967. gada 27. junija Direktivu 67/548/EEK
par normativo un administrativo aktu tuvinaSanu attie-
ciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu un markeé-
Sanu (%), vielam, kuras ir noturigas, bioakumulativas un
toksiskas, vielam, kuras ir Joti noturigas un loti bioaku-
mulativas un/vai vielam, par kuram ir zinatnes liecibas,
ka tas var batiski ietekmét cilvéku veselibu vai apkartéjo
vidi, izraisot tadas paSas bazas.

(2)  Saskana ar 58. panta 4. punktu Eiropas Parlamenta un
Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr.
1272/2008 par vielu un maisjumu klasificé$anu, marke-

() OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
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$anu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr.
1907/2006 () no 2010. gada 1. decembra Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 57. panta a), b) un c) apakSpunkts attiek-
sies uz Kklasifikacijas kritérijiem, kas noteikti attiecigi
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 1 pielikuma 3.6., 3.5. un
3.7. sadala. Tade] Saja regula atsauces uz klasifikacijas
kritérijiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57.
panta, ir janorada, nemot véra minéto nosacjjumu.

(3)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir uzskaititi
kritériji vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma,
un 57. panta e) apakSpunkta nozimé 5-terc-butil-2,4,6-
trinitro-m-ksilols (muskusksilols) ir loti noturigs un loti
bioakumulativs. Saskana ar minétas regulas 59. pantu
viela ir apzinata un ieklauta to vielu saraksta, ko ar
laiku paredzéts ieklaut XIV pielikuma (“kandidatvielu
saraksta”).

(4)  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 12722008 4,4’-diaminodi-
fenilmetans (MDA) Kklasificgjams ka (1.B kategorijas)
kancerogéna viela, tadéjadi viela atbilst ari Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 57. panta a) apakSpunkta izklastitajiem
kritérijiem vielu ieklau$anai minétas regulas XIV pieli-
kuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59.
pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

(5)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir uzskaititi
kritériji vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma,
un attiecigi 57. panta d) un e) apakSpunkta nozimeé
hloralkani C;o-C;; (isas kédes hlorétie parafini — SCCP)
ir noturigi, bioakumulativi un toksiski un loti noturigi un
loti bioakumulativi. Saskana ar minétas regulas 59. pantu
viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.
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Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir izklastiti
kritériji vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma,
un 57. panta d) apak$punkta nozimé heksabromciklodo-
dekans (HBCDD) un diastereoizoméri alfa-, beta- un
gamma-heksabromciklododekans ir noturigi, bioakumu-
lativi un toksiski. Saskana ar minétas regulas 59. pantu
viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) klasificgjams ka (1.B katego-
rijas) reproduktivajai funkcijai toksiska viela saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008, tadgjadi viela atbilst arl
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta c) apakSpunkta
izklastitajiem kritérijiem vielu ieklauSanai minétas regulas
XIV pielikuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
59. pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu
saraksta.

Benzilbutilftalats (BBP) klasificgjams ka (1.B kategorijas)
reproduktivajai funkcijai toksiska viela saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008, tadéjadi viela atbilst ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 57. panta c) apak$punkta izklastitajiem
kritérijiem vielu ieklau$anai minétas regulas XIV pieli-
kuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59.
pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

Dibutilftalats (DBP) klasificgjams ka (1.B kategorijas)
reproduktivajai funkcijai toksiska viela saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008, tadgjadi viela atbilst ari Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 57. panta c) apakSpunkta izklastitajiem
kritérijiem vielu ieklauSanai minétas regulas XIV pieli-
kuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59.
pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

Eiropas Kimikaliju agentiras 2009. gada 1. janija ietei-
kuma (') aicinats minétas vielas prioritara kartiba ieklaut
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma saskana ar
minétas regulas 58. pantu.

SCCP ka noturigi organiskie piesarnotaji 2009. gada
decembri tika ieklauti protokola par noturigiem orga-
niskajiem piesarnotajiem, kas pienemts 1998. gada un
parakstits saskana ar 1979. gada Konvenciju par gaisa
parrobezu piesarpojumu lielos attalumos. Péc SCCP
ieklausanas minétaja protokola Eiropas Savienibai ir radu-
Sies papildus pienakumi saskapa ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulu (EK) Nr.
850/2004 par noturigiem organiskajiem piesarnotajiem,
ar ko groza Direktivu 79/117/EEK (?), un 3aja posma tas
varetu ietekmét SCCP ieklauSanu Regulas (EK) Nr.
1907/2006 XIV pielikuma.

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp.
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Attieciba uz katru Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pieli-
kuma minéto vielu, ja pieteikuma iesniedzgjs vélas
turpinat vielas lietoSanu vai laiSanu tirgd, ir lietderigi
noteikt datumu, [idz kuram Eiropas Kimikaliju agentarai
ir jasapem pieteikums, saskana ar minétas regulas
58.panta 1. punkta c) apak$punkta ii) punktu.

Attieciba uz katru Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pieli-
kuma minéto vielu ir lietderigi noteikt datumu, no kura ir
aizliegts vielu lietot un laist tirgli, saskana ar minétas
regulas 58.panta 1. punkta c) apak$punkta i) punktu

Eiropas Kimikaliju agenttiras 2009. gada 1. jlnija ietei-
kuma konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pieli-
kuma minétajam vielam ir atskirigi pieteikuma iesnieg-
Sanas termini. Sie datumi janosaka, pamatojoties uz
aplésém, cik laika bis vajadzigs licencéSanas pieteikuma
sagatavo$anai, nemot véra par katru vielu pieejamo infor-
maciju un jo Ipasi saskana ar Regulas (EK) Nr.
1907/2006 58. panta 4. punktu veiktaja publiskaja
apspriesana iegfito informaciju. Janem véra ari $adi apsvé-
rumi: piegades kede iesaistito dalibnieku skaits, to vien-
dabigums vai dazadiba, aizstaSanas méginajumi, kas
patlaban tiek Istenoti, un informacija par iespgjamam
alternativam, ka arT alternativu analizes izstrades gaidama
sarezgitiba

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1.
punkta 1. panta c) apakSpunkta ii) punktu pieteikuma
iesniegdanas vélakais datums janosaka vismaz 18
meénesus pirms rieta datuma.

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta e)
apakspunkts kopa ar 58. panta 2. punktu paredz iespéju
noteikt atkapes lietosanas veidiem vai lietoSanas veidu
kategorijam, ja, balstoties uz konkrétiem Kopienas tiesibu
aktiem, kas uzliek obligatas prasibas attieciba uz cilveku
veselibas vai dabas aizsardzibu, risku pareizi kontrolé.

DEHP, BBP un DBP lieto zalu tie$a iepakojuma izgata-
vo$ana. Zalu tie$a iepakojuma drosuma aspekti ir aprak-
stiti Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (}) un
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvekiem paredzétam zalém (*). Minétie Savienibas

L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
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tiesibu akti paredz sistému, ar ko pienacigi kontrolé $adu
tiesa iepakojuma materialu riskus, nosakot prasibas attie-
ciba uz tie$a iepakojuma materialu kvalitati, stabilitati un
dro$umu. Tadé] attieciba uz DEHP, BBP un DBP lieto-
Sanas veidu zalu tieSajam iepakojumam ir lietderigi
noteikt atbrivojumu no licencé$anas prasibas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 60. panta 2.
punkta, pieskirot licences, Komisija neizskata tos riskus
cilvéku veselibai, ko rada vielu lietoanas veids medicinas
iericés un ko reglamenté Padomes 1990. gada 20. jinija
Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
Sanu attieciba uz aktivam implantgjamam medicinas
iericém ('), Padomes 1993. gada 14. junija Direktiva
93/42[EEK par medicinas iericém () vai Eiropas Parla-
menta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva
98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnos-
tika (%). Turklat Regulas (EK) Nr. 1907/2006 62. panta 6.
punkts paredz, ka licencéSanas pieteikuma nav janorada
riski cilvéka veselibai, ko rada vielas lietosanas veids
medicinas iericés, kuras reglamenté minétas direktivas.
Tadgjadi licencéSanas prasiba nav jaattiecina uz vielam,
kuras lieto medicinas iericés, kuras reglamenté Direktiva
90/385/EEK, Direktiva  93/42/EEK  vai  Direktiva
98/79[EK, ja 3ada viela ir ieklauta Regulas (EK) Nr.
1907/2006 XIV pielikuma tikai saistiba ar bazam par
cilvéku veselibu. Tadé] nav vajadzigs noveértéjums par
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to, vai ir izpilditi nosacijumi atbrivo$anai no licencésanas
prasibas saskana Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta
2. punktu.

Balstoties uz Sobrid pieejamo informaciju, nav lietderigi
noteikt atbrivojumus uz produktiem un procesiem orien-
tetai pétniecibai un izstradei.

Balstoties uz Sobrid pieejamo informaciju, nav lietderigi
noteikt parskatiSanas terminus konkrétiem lietoSanas
veidiem.

Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko
sniegusi atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133.
pantam izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikumu groza saskana ar §is
regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas daltbvalstis.

Briselé, 2011. gada 17. februari

L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.

L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma ieklauj 3adu tabulu:

Batiskas ipasibas,

Parejas pasakumi

“leraksts . S e Atkapes lietosanas Parskatisanas
Nr Viela kas minétas Pieteikuma (kategoriju) veidiem termini
: 57. panta iesniegsanas | Rieta datums () gorjw v ’
termins (1)
1. 5-terc-butil-2,4,6-trinitro- |vPyB 2013. gada 2014. gada — —
m-ksilols 21. janvaris 21. jalijs
(Muskusksilols)
EK Nr.: 201-329-4
CAS Nr.: 81-15-2
2. 4,4-diaminodifenilmetans | Kancerogéna 2013. gada | 2014. gada — —
.| 21. janvaris 21. jalijs
(MDA) (1.B kategorija)
EK Nr.: 202-974-4
CAS Nr.: 101-77-9
3. Heksabromciklododekans | PBT 2014. gada | 2015. gada — —
21. janvaris 21. jalijs
(HBCDD)
EK Nr.: 221-695-9,
247-148-4,
CAS Nr.: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-heksabromciklodode-
kans
CAS Nr.: 134237-50-6,
beta-heksabromciklodo-
dekans
CAS Nr.: 134237-51-7
gamma-heksabromciklo-
dodekans
CAS Nr.: 134237-52-8
4. bis(2-etilheksil)ftalats Reprodukti- 2013. gada | 2015. gada |Lietosanas veids zalu
vajai sistemai| 21. jalijs 21. janvaris |tieSajam iepakojumam,
(DEHP) toksisks ko reglamenté Regula
EK Nr.: 204-211-0 " (EK) Nr. 726/2004,
(1.B kategorija) Direktiva  2001/82]EK,
CAS Nr.: 117-81-7 unfvai Direktiva
2001/83[EK
5. Benzilbutilftalats Reprodukii- 2013. gada | 2015. gada |Lietosanas veids zalu
vajai sistemai| 21. jdlijs 21. janvaris |tieSajam iepakojumam,
(BBP) toksisks ko reglamenté Regula
EK Nr.: 201-622-7 . (EK) Nr. 726/2004,
(1.B kategorija) Direktiva  2001/82]EK,
CAS Nr.: 85-68-7 unfvai Direktiva
2001/83[EK
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Batiskas ipasibas,

Parejas pasakumi

Ier;l[ksts Viela kas minétas Pieteikuma Atkipes:' 1ieto§'ar'1as Pérskaﬁ'éa'nas
I. Lo . ) (kategoriju) veidiem termini
57. panta iesniegdanas | Rieta datums (3
termins (*)
6. Dibutilftalats Reprodukti- 2013. gada | 2015. gada |Lietosanas veids zalu
vajai  sistémai|  21. jilijs 21. janvaris |tieSajam iepakojumam,
(DBP) toksisks ko reglamenté Regula

EK Nr.: 201-557-4
CAS Nr.: 84-74-2

(1.B kategorija)

(EK) Nr. 726/2004,
Direktiva 2001/82[EK,
un/vai Direktiva
2001/83[EK

(") Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta c) apak$punkta ii) punktd minétais datums.
(%) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta c) apakspunkta i) punkta minétais datums.”




