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NARIZENI KOMISE (ES) & 9872008
ze dne 8. fijna 2008,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych litek, pokud jde o piilohy IV a V

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o
zrudeni 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 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodiim:

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi povinnost registrace
pro vyrobce Spoleenstvi nebo dovozce latek samotnych,
obsazenych v pfipravcich nebo predmétech, jakoz
i ustanoveni tykajici se hodnoceni litek a povinnosti
naslednych uzivateltl. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 7 pism. a)
uvedeného nafizeni stanovi, ze na latky zahrnuté do
piflohy IV se nevztahuji hlavy II, V a VI stejného naii-
zeni, nebot je o nich zndm dostatek informaci a jejich
mira rizika z divodu jejich podstatnych vlastnosti je
povazovana za minimdlni. Navic ¢l. 2 odst. 7 pism. b)
stejného nafizeni stanovi, Ze na latky zahrnuté do
piilohy V se nevztahuji uvedené hlavy stejného nafizen,
nebot se u nich registrace povazuje za nevhodnou nebo
zbyte¢nou a jejich vynétim z téchto hlav nejsou dotceny
cile nafizeni.

Ustanoveni ¢l. 138 odst. 4 uvedeného nafizeni pozaduje,
aby Komise ptezkoumala piilohy IV a V do 1. ¢ervna
2008 s cilem navrhnout ptipadné jejich zmény.

Z prezkumu provedeného Komisi podle ¢l. 138 odst. 4
vyplynulo, Ze tii litky uvedené v piiloze IV by mély byt
z piilohy odstranény, nebot o téchto latkich neni zndm
dostatek informaci, aby byla jejich mira rizika z diivodu
jejich podstatnych vlastnosti povazovdna za minimalni.
To je piipad vitaminu A, jelikoz uvedend litka muze
piedstavovat vyznamnd rizika reprodukéni toxicity. To

() UE vest. L 396, 30.12.2006, s. 1, opraveno v UL vést. L 136,

29.5.2007, s. 3.

)

je také piipad uhliku a grafitu, zejména diky skute¢nosti,
ze prislusnd cisla EINECS a/nebo CAS se pouzivaji ke
zji$téni forem uhliku nebo grafitu na nanotirovni, coz
nespliuje kritéria pro zahrnuti do této piilohy.

Dile tfi nete¢né plyny (helium, neon a xenon) spliuji
kritéria pro zahrnuti do piilohy IV a mély by tam
proto byt ptesunuty z piilohy V. Dal$i nete¢ny plyn -
krypton, ktery splije kritéria pro zahrnuti do pilohy IV,
by mél byt do piilohy zahrnut z diivodt soudrznosti. T
dal3i latky (fruktosa, galaktosa a laktosa) by mély byt
pfiddny, jelikoz byly identifikoviny jako ldtky, které
spliiuji kritéria pro zahrnuti do piilohy IV. Vépenec by
mél byt vymazdn z piilohy IV, nebot je to minerdl
a vztahuje se na ngj jiz vyjimka v piiloze V. Nékteré
stavajici polozky oleji, tukd, voskd, mastnych kyselin
a jejich soli by mély byt vymazany, protoze ne vechny
tyto latky spliuji kritéria pro zahrnuti do pfilohy IV a je
V a pouzit formulaci, aby se omezila vyjimka na latky
s men$im profilem nebezpec¢nosti.

Prezkum provedeny Komisi podle ¢l. 138 odst. 4 naii-
zeni{ ukdzal, Ze by mély byt ucinény rovnéz nékteré
zmény prilohy V. Méla by se pfidat magnézie, jelikoz
byla identifikovina jako ldtka spliujici kritéria pro
zahrnuti do pfilohy V. Navic je vhodné ptidat nékteré
druhy skla a keramickych fritti, které nespliuji klasifi-
kaéni kritéria uvedend ve smérnici Rady 67/548/EHS (%)
a které kromé toho neobsahuji nebezpecné slozky nad
piislusné koncentracni limity, ledaze existuji védecké
udaje prokazujici, Ze tyto slozky nejsou dostupné.
Neékteré rostlinné oleje, tuky a vosky a zivocisné oleje,
tuky a vosky, jakoz i glycerol, které jsou ziskané
z piirodnich zdroji, nejsou chemicky upravované
a nemaji nebezpeéné vlastnosti mimo hoflavost a kozni
nebo o¢ni drdzdivost, by mély byt ptidiny do piilohy V,
aby bylo se srovnatelnymi latkami zachdzeno
latky s mensim profilem nebezpecnosti. TotéZ se vzta-
huje na nékteré mastné kyseliny, které jsou ziskané
z piirodnich zdroji, nejsou chemicky upravované
a nemaji nebezpeéné vlastnosti mimo hoflavost a kozni
nebo o¢ni drdzdivost. Pfidani oleji, tukl, voskd
a mastnych kyselin do piilohy V odpovidd vymazdni
nékterych jednotlivych latek z téchto skupin uvedenych
v piiloze V.

() UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.
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Zménami stanovenymi timto nafizenim, zejména
s ohledem na kompost a bioplyn, nejsou dotéeny pravni
pfedpisy Spolecenstvi o odpadech.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pifloha IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje piilohou
I tohoto nafizeni.

Clanek 2

Priloha V nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje piilohou II
tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

V Bruselu dne 8. fijna 2008.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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PRILOHA I
JPRILOHA IV

VY]IMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. a)

Cislo EINECS Nézev/skupina Cislo CAS
200-061-5  D-glucitol C4H,;40¢ 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbovd C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukosa C4H;,0¢ 50-99-7
200-233-3  Fruktosa CgHj,04 57-48-7
200-294-2  L-ysin C4HpuN,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharosa, Cistd Cq,H,,01; 57-50-1
200-405-4 a-tokoferol acetdt C3;H;,05 58-95-7
200-416-4 Galaktosa C4H;,04 59-23-4
200-432-1 DL-methionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2  Laktosa C;,H,,0;, 63-42-3
200-711-8  D-mannitol CH, 05 69-65-8
201-771-8 L-sorbosa C¢Hy,0¢ 87-79-6
204-664-4 Glycerol steardt, Cisty Co1Hy,04 123-94-4
204-696-9 Oxid uhlicity CO, 124-38-9
205-278-9 Pantothenan vdpenaty, D-forma CoH;;NOs;/,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CqH;;NO, 150-30-1
208-407-7  Glukonét sodny C¢H;,0;.Na 527-07-1
215-665-4  Sorbitan-oledt C,4H, 404 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Dusik N, 7727-37-9
231-791-2 Voda, destilovand, vodivostni nebo podobné cistoty H,0 7732-18-5
232-307-2 Lecithiny 8002-43-5
Komplexni smés diglyceridd mastnych kyselin vdzanych na cholin-fosfat
232-436-4 Sirupy, hydrolyzovany skrob 8029-43-4

Komplexni smés ziskdvand hydrolyzou kukufi¢ného skrobu ptsobenim kyselin
nebo enzymt. Obsahuje pievdzné D-glukézu, maltézu a maltodextriny
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Cislo EINECS Nézev/skupina Cislo CAS
232-442-7 Hydrogenovany 14 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8
Vysoce polymerovany sacharid obvykle ziskdvany z obilnych zrn, napf.
z kukufice, pSenice a Ciroku, a z kofent a hliz, napf. z brambor a tapioky.
Obsahuje $krob, ktery byl piedzelatinizovany zahfatim v pfitomnosti vody.
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 D-glukondt sodny C¢Hj,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monostearat C,4H;307 26836-47-5
262-988-1 Methylestery kokosovych mastnych kyselin 61788-59-8
265-995-8 Celulézové vldknina 65996-61-4
266-948-4 Glyceridy, Cy4.13 @ C;g-nenasycené 67701-30-8
Tato litka je identifikovdna ndzvem podle SDA: C4-C;g a Cyg nenasyceny
trialkylglycerid a ¢islem SDA: 11-001-00.
268-616-4 Dehydratované kukuficné sirupy 68131-37-3
269-658-6 Hydrogenované mono-, di- a triglyceridy lojovych mastnych kyselin 68308-54-3
270-312-1 Mono a diglyceridy, Cy4.15 @ C;g-nenasycené 68424-61-3
Tato latka je identifikovdna ndzvem podle SDA: Cy4-C;g a Cqg nenasyceny alkyl
a Cy4-Cyg a Cyg nenasyceny dialkylglycerid a ¢islem SDA: 11-002-00.
288-123-8  Glyceridy, Cyo15 85665-33-4¢
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10.

PRILOHA 1
LPRILOHA V

W)IMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. B)

. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochdzi ndhodné v dusledku expozice jiné latky nebo predmétu envi-

ronmentdlnim faktoram jako vzduch, vlhkost, mikroorganismy nebo slune¢ni zéfeni.

. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochdzi nihodné v disledku skladovani jiné latky, pfipravku nebo

piedmétu.

. Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochdzi pii konetném pouziti jinych latek, piipravki nebo pfedméta

a které nejsou samy vyrdbény, dovdzeny nebo uvadény na trh.

. Latky, které nejsou samy vyrdbény, dovdZeny nebo uvddény na trh a které vznikaji chemickou reakei, ke které

dochadzi, kdyz:

a) stabilizdtor, barvivo, aromatickd pifsada, antioxidant, plnidlo, rozpoustédlo, nosi¢, povrchové aktivni ¢inidlo,
zmékcovadlo, inhibitor koroze, ¢inidlo zabranujici pénéni nebo odpénovac, disperzant, inhibitor srdzeni, susidlo,
pojivo, emulgator, deemulgator, odvodiiovaci ¢inidlo, aglomeracni ¢inidlo, povlak zlepsujici adhezi, modifikdtor
toku, neutralizdtor pH, maskovaci ¢inidlo, koagula¢ni ¢inidlo, zpomalova¢ hofeni, mazivo, chelata¢ni ¢inidlo nebo
¢inidlo pouzivané pro kontrolu jakosti funguji v souladu se svym tdcelem nebo

b) ldtka urcend vyhradné k docileni urcité fyzikalné-chemické vlastnosti funguje v souladu se svym tcelem.

. Vedlejsi produkty, pokud nejsou samy dovezeny nebo uvedeny na trh.

. Hydréty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim ldtky s vodou, pokud byla litka vyrobcem nebo dovozcem

registrovand pii pouziti této vyjimky.

. Tyto latky, které se vyskytuji v piirodé, nejsou-li chemicky upravené:

minerdly, rudy, koncentrity rud, surovy a zpracovany zemni plyn, ropa, uhli.

. Latky, které se vyskytuji v pfirodé a nejsou uvedeny v odstavci 7, nejsou-li chemicky upravované, ledaze spliuji

kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle smérnice 67/548/EHS nebo ledaze jsou perzistentni, bioakumulativni
a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze XIII nebo
ledaze byly identifikovany podle ¢l. 59 odst. 1 alespon dva roky predem jako latky, které vzbuzuji stejné obavy, jak je
uvedeno v ¢l. 57 pism. f).

. Nésledujici ldtky, které jsou ziskané z piirodnich zdrojli, nejsou-li chemicky upravované, ledaze spliuji kritéria pro

klasifikaci jako nebezpecné podle smérnice 67/548EHS, s vyjimkou latek pouze klasifikovanych jako hoflavé (R10),
drazdici kazi (R38) nebo drazdici o¢i (R36) nebo ledaze jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze XIII nebo ledaze byly identifikoviny
podle ¢l. 59 odst. 1 alespon dva roky pfedem jako latky, které vzbuzuji stejné obavy, jak je uvedeno v ¢l. 57 pism. f):

rostlinné tuky, rostlinné oleje, rostlinné vosky; zivocisné tuky, Zivocisné oleje, Zivocisné vosky; mastné kyseliny od Cg4
do Cyy4 a jejich draselné, sodné, vdpenaté a hotecnaté soli; glycerol.

Tyto latky, nejsou-li chemicky upravené:

zkapalnény ropny plyn, kondenzity zemniho plynu, plyny ze zpracovani a jejich slozky, koks, cementovy slinek,
zemni plyn, magnézie.
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11. Tyto latky, ledaze spliji kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢né podle smérnice 67/548/EHS a pokud neobsahuji
slozky splnujici kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné v souladu se smérnici 67/548/EHS, piitomné v koncentracich
nad minimum pouzitelnych koncentra¢nich limitd uvedenych ve smérnici 1999/45/ES nebo koncentra¢nich limitt
uvedenych v piiloze I smérnice 67/548/EHS, ledaze z prukaznych védeckych experimentdlnich ddaji vyplyne, Ze
dané slozky nejsou dostupné v celém zivotnim cyklu litky, a pokud jsou tyto ddaje shleddny pfiméfenymi
a spolehlivymi:

sklo, keramické frity.
12. Kompost a bioplyn.

13. Vodik a kyslik.



