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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 125/2012
ze dne 14. Gnora 2012,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

a zahrnut do seznamu latek pro piipadné zahrnuti do
piilohy XIV v souladu s ¢ldnkem 59 nafizeni (ES)
& 1907/2006.

(3)  Oxid arsenity spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karci-
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) nogenni (kategorie 1 A) podle nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro zahrnuti do
povolovani a omezovani chemickych litek, o ziizeni Evropské piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v cl.
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o 57 pism. a) uvedeného nafizeni. Byl identifikovan
zrudeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) a zahrnut do seznamu ldtek pro pipadné zahrnuti do
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise piilohy XIV v souladu s ¢ldnkem 59 nafizeni (ES)
91/155/EHS, 93/67/EHS,  93/105[ES a  2000/21/ES (1), & 1907/2006.
a zejména na cldnky 58 a 131 uvedeného nafizeni,
vzhledem k témto divodim: (4)  Oxid arseni¢ny spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karci-
nogenni (kategorie 1A) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV
nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 stanovend v ¢&l. 57 pism. a)
(1)  Nafizeni (ES) & 1907/2006 stanovi, ze latky, které uvedeného nafizeni. Byl identifikovin a zahrnut do
spliiuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kate- seznamu ldtek pro pfipadné zahrnuti do piilohy XIV
gorie 1 A nebo 1B), mutagenni (kategorie 1 A nebo v souladu s ¢lankem 59 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
1B) nebo toxické pro reprodukei (kategorie 1 A nebo
1B) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Kklasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési (), latky, které jsou
perzistentni, bioakumulativni a toxické, litky, které jsou (5)  Chroman olovnaty spliuje kritéria pro klasifikaci jako
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni a latky, pro karcinogenni (kategorie 1B) a toxicky pro reprodukci
néz existuji védecké dakazy o moznych vaznych Gcincich (kategorie 1A) podle nafizeni (ES) ¢ 1272/2008,
na lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi, jez vzbuzuji a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV
stejné obavy, mohou podléhat povoleni. nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. a)
a ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifikovan a zahrnut do
seznamu latek pro piipadné zahrnuti do pfilohy XIV
v souladu s ¢ldnkem 59 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
(2)  Diisobutyl-ftalat (DIBP) spliuje kritéria pro klasifikaci
jako toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni
(ES) €. 1272/2008, a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti
do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend
v ¢l 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifikovin (6)  Sulfochroman olovnaty, zlut (C.I. Pigment Yellow 34)

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() UF. vest. L 353, 31.12.2008, s. 1.

spliiuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kate-
gorie 1B) a toxicky pro reprodukci (kategorie 1A)
podle naffzeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria
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(11)

(12)

(13)

pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
stanovend v ¢l. 57 pism. a) a c) uvedeného nafizeni. Byl
identifikovdn a zahrnut do seznamu litek pro piipadné
zahrnuti do piilohy XIV v souladu s ¢lankem 59 nafizeni
(ES) & 1907/2006.

Chroman-molybdenan-siran  olovnaty, cerven (C. L
Pigment Red 104) splauje kritéria pro klasifikaci jako
karcinogenni (kategorie 1B) a toxicky pro reprodukci
(kategorie 1 A) podle nafizeni (ES) ¢ 1272/2008,
a spliuje proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy XIV
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v ¢l. 57 pism. a)
a ¢) uvedeného nafizeni. Byl identifikovdn a zahrnut do
seznamu latek pro pipadné zahrnuti do pfilohy XIV
v souladu s ¢ldnkem 59 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

Tris(2-chlorethyl)-fosfat (TCEP) spliuje kritéria pro klasi-
fikaci jako toxicky pro reprodukei (kategorie 1B) podle
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro
zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
stanovend v ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni. Byl iden-
tifikovain a zahrnut do seznamu ldtek pro pfipadné
zahrnuti do pfilohy XIV v souladu s ¢ldnkem 59 nafizeni
(ES) & 1907/2006.

2,4-dinitrotoluen (2,4 DNT) spliiuje kritéria pro klasifi-
kaci jako karcinogenni (kategorie 1B) podle nafizeni (ES)
¢ 1272/2008, a spliuje proto kritéria pro zahrnuti do
piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovend v cl.
57 pism. a) uvedeného nafizeni. Byl identifikovin
a zahrnut do seznamu latek pro piipadné zahrnuti do
piilohy XIV v souladu s ¢linkem 59 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Vyse uvedené latky maji byt podle doporuceni Evropské
agentury pro chemické latky vydaného dne 17. prosince
2010 () v souladu s cldnkem 58 nafizeni (ES)
¢ 1907/2006 prednostné zahrnuty do piflohy XIV
uvedeného nafizeni.

Pro kazdou litku uvedenou v piiloze XIV nafizeni (ES)
¢ 1907/2006, pokud zadatel chce i naddle latku
pouzivat nebo ji uvadét na trh, je tieba v souladu s ¢l.
58 odst. 1 pism. ¢) bodem ii) uvedeného naf{zeni
stanovit datum, do kterého musi byt Zddosti doruceny
Evropské agentufe pro chemické latky.

Pro kazdou latku uvedenou v piiloze XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 je tieba v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. c)
bodem i) uvedeného nafizeni stanovit datum, od kterého
je jeji pouzivani a uvddéni na trh zakdzano.

Evropskd agentura pro chemické litky ve svém doporu-
eni ze dne 17. prosince 2010 urcila jednotlivd nejzazsi
data podidni Zzddosti tykajicich se latek uvedenych

(") http:/[/echa.curopa.eu/chem_datafauthorisation_processfannex_xiv_
rec/second_annex_xiv_rec_en.asp

(14)

(15)

(16)

(18)

v piiloze tohoto nafizeni. Tato data by méla byt stano-
vena na zdkladé odhadované doby potiebné pro vypra-
covani zddosti o povoleni a s pfihlédnutim k dostupnym
informacim o jednotlivych latkdich a k informacim
obdrzenym v pribéhu vefejné konzultace uskutecnéné
v souladu s ¢l. 58 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Rovnéz by méla byt zohlednéna kapacita agentury zpra-
covat zddosti ve lhité stanovené v naizeni (ES)
¢ 1907/2006.

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

Diisobutyl-ftaldt je alternativni latkou k dibutyl-ftalatu,
ktery je jiz zahrnut v ptiloze XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006. Aby se zamezilo potencidlnimu nahrazeni
jedné z téchto ldtek druhou, mélo by byt nejzazsi datum
podani zadosti pro diisobutyl-ftaldt stanoveno co nejblize
k nejzazsimu datum podani zddosti pro dibutyl-ftalat.

Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. €) ve spojeni s ¢l. 58
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zavadi moznost osvo-
bozeni pouziti nebo kategoril pouziti v téch ptipadech,
kdy zvlastni pravni pfedpisy EU stanovi minimalni poza-
davky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho
prostiedi, jez zajisti ndlezité kontrolovani rizika. Podle
informaci, které jsou v soucasné dobé k dispozici, neni
stanoveni osvobozeni na zdkladé uvedenych ustanoveni
vhodné.

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.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zf{zeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piiloha XIV nafizeni (ES) ¢. 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.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 14. dnora 2012.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda
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V tabulce v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢.

PRILOHA

1907/2006 se dopliuji tyto polozky:

Piechodnd ustanoveni

Polozka Latk Vnitfni vlastnost(i) O(liv;)boze'zr;é Obdobi
¢ atka uvedené v cldnku 57 | Nejzazsi datum Datum a eg??e prezkumu
podéni zddosti (¥) zéaniku (**) pouzitt
e diisobutyl-ftaldt (DIBP) Toxicky pro repro- 21. srpen 21. dnor — —
Cislo ES: 201-553-2 dukei 2013 2015
Cislo CAS: 84-69-5 (kategorie 18)
8. oxid arsenity Karcinogenni 21. listopad 21. kvéten — —
“ 201 201
Cislo ES: 215-481-4 (kategorie 1A) 013 o5
Cislo CAS: 1327-53-3
9. oxid arseni¢ny Karcinogenn{ 21. listopad 21. kvéten . .
Cislo ES: 215-116-9 (kategorie 1A) 2013 2015
Cislo CAS: 1303-28-2
10. chroman olovnaty Karcinogenni 21. listopad 21. kvéten — —
. . 2013 2015
Cislo ES: 231-846-0 (kategorie 1B)
Cislo CAS: 7758-97-6 Toxicky pro repro-
dukci
(kategorie 1A)
11. sulfochroman olovnaty, zlut | Karcinogenni 21. listopad 21. kvéten — —
. . 2013 2015
(C.I. Pigment Yellow 34) (kategorie 1B)
Cislo ES: 215-693-7 Toxicky pro repro-
Cislo CAS: 1344-37-2 dukei
(kategorie 1A)
12. chroman-molybdenan-siran | Karcinogenni{ 21. listopad 21. kvéten
olovnaty, Cerveil (kategorie 1B) 2013 2015
(C. I. Pigment Red 104) Toxicky pro repro-
Cislo ES: 235-759-9 dukci
Cislo CAS: 12656-85-8 (kategorie 1A)
13. tris(2-chlorethyl)-fosfat Toxicky pro repro- 21. dnor 21. srpen
(TCEP) dukci 2014 2015
Cislo ES: 204-118-5 (kategoric 18)
Cislo CAS: 115-96-8
14. 2,4-dinitrotoluen (2,4 DNT) | Karcinogenni 21. tnor 21. srpen
2014 2015

Cislo ES: 204-450-0
Cislo CAS: 121-14-2

(kategorie 1B)

(*) Datum podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
(**) Datum podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu i) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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