L 44)2

Euroopa Liidu Teataja

18.2.2011

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 143/2011,
17. veebruar 2011,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)), XIV lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2006. aasta maarust (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaa-
lide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muude-
takse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu
méirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni madrus (EU) nr 1488/94
ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direk-
tiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, (!)
eriti selle artikleid 58 ja 131,

ning arvestades jargmist:

Miiruses (EU) nr 1907/2006 on sitestatud autoriseeri-
misndue selliste ainete suhtes, mis vastavad kantserogeen-
seteks (1. voi 2. kategooria), mutageenseteks (1. vdi 2.
kategooria) voi reproduktiivtoksilisteks (1. voi 2. kate-
gooria) klassifitseeritud ainete kriteeriumidele kooskdlas
ndéukogu  27. juuni 1967. aasta  direktiiviga
67/548/EMU (ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja
mirgistamist kisitlevate digus- ja haldusnormide thtlus-
tamise kohta), (%) ainete suhtes, mis on piisivad, bioaku-
muleeruvad ja miirgised voi viga piisivad ja vdga bio-
akumuleeruvad ja/voi ainete suhtes, mille kohta on
olemas teaduslikud andmed, et nad vdivad avaldada
inimeste tervisele voi keskkonnale tdsist moju, mis
pOhjustab samaviirset ohtu.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta mddruse (EU) nr 1272/2008 (mis kasitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja paken-

(1) ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1.
() EUT 196, 16.8.1967, Ik 1.

)

damist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU
ja 1999/45[EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006) (3) artikli 58
loikele 4 viitavad alates 1. detsembrist 2010 mairuse
(EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktid a, b ja c vastavalt
maééruse (EU) nr 1272/2008 1 lisa punktides 3.6, 3.5 ja
3.7 sdtestatud  Klassifitseerimiskriteeriumidele. = Seega
peavad kdesoleva miidruse viited miidruse (EU) nr
1907/2006 artiklis 57 osutatud klassifitseerimiskriteeriu-
midele vastama nimetatud sittele.

5-tert-butiiiil-2,4,6-trinitro-m-ksiileen ~ (muskusksiileen)
on viga piisiv ja viga bioakumuleeruv vastavalt maaruse
(EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kandmise kriteeriumidele
vastavalt nimetatud médruse artikli 57 punktile e ja mis
on sitestatud nimetatud mdadruse XII lisas. Aine on
mdiratletud ja kantud kandidaatainete loetellu vastavalt
nimetatud maaruse artiklile 59.

4,4-diaminodifeniiilmetaan (MDA) vastab kantserogeen-
seteks (1B kategooria) klassifitseeritud ainete kriteeriumi-
dele méddruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt ja vastab seega
midruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kandmise kritee-
riumidele, vastavalt nimetatud médruse artikli 57 punktile
a. Aine on mdiratletud ja kantud kandidaatainete loetellu
vastavalt nimetatud miidruse artiklile 59.

Klooritud alkaanid, C10-13 (lithikese ahelaga klooritud
parafiinid — SCCP) on piisivad, bioakumuleeruvad ja
miirgised ning viga pisivad ja vdga bioakumuleeruvad
vastavalt méddruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kand-
mise kriteeriumidele vastavalt nimetatud mdairuse artikli
57 punktidele d ja e ja mis on sitestatud nimetatud
madruse XIII lisas. Ained on mdiratletud ja kantud kandi-
daatainete loetellu vastavalt nimetatud médruse artik-
lile 59.

() ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.
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(6)

(10)

(11)

Heksabromotsiiklododekaan (HBCDD) ja diastereoiso-
meerid alfa-, beeta- ja gamma-heksabromotsiiklodode-
kaan on piisivad, bioakumuleeruvad ja miirgised vastavalt
mééruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kandmise kritee-
riumidele vastavalt nimetatud maaruse artikli 57 punktile
d ja mis on sitestatud nimetatud mdiruse XIII lisas.
Ained on mdiratletud ja kantud kandidaatainete loetellu
vastavalt nimetatud mééruse artiklile 59.

Bis(2-etiitilheksiiiil)ftalaat (DEHP) vastab reproduktiivtok-
silisteks (1B kategooria) klassifitseeritud ainete kriteeriu-
midele kooskdlas miéidrusega (EU) nr 1272/2008 ja
vastab seega mairuse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse
kandmise kriteeriumidele vastavalt nimetatud mdiiruse
artikli 57 punktile c. Aine on maédratletud ja kantud
kandidaatainete loetellu vastavalt nimetatud madruse
artiklile 59.

Bensiiiilbutiiiilftalaat (BBP) vastab reproduktiivtoksilisteks
(1B kategooria) klassifitseeritud ainete kriteeriumidele
kooskdlas midrusega (EU) nr 1272/2008 ja vastab
seega madruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kandmise
kriteeriumidele vastavalt nimetatud mdaédruse artikli 57
punktile c. Aine on maddratletud ja kantud kandidaat-
ainete loetellu vastavalt nimetatud mairuse artiklile 59.

Dibutiiiilftalaat (DBP) vastab reproduktiivtoksilisteks (1B
kategooria) klassifitseeritud ainete kriteeriumidele koos-
kolas mdidrusega (EU) nr 12722008 ja vastab seega
madruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kandmise kritee-
riumidele vastavalt nimetatud maaruse artikli 57 punktile
¢. Aine on mdiratletud ja kantud kandidaatainete loetellu
vastavalt nimetatud mairuse artiklile 59.

Euroopa Kemikaaliameti 1. juuni 2009. aasta soovi-
tuses (') on eespool nimetatud ainete kandmine mairuse
(EU) nr 1907/2006 XIV lisasse médratletud prioriteetsena
vastavalt nimetatud méiruse artiklile 58.

2009. aasta detsembris kanti SCCPd piisiva orgaanilise
saasteainena 1979. aasta piiritilese dhusaaste kauglevi
konventsiooni 1998. aasta protokolli piisivate orgaani-
liste saasteainete kohta. SCCPde kandmine nimetatud
protokolli tekitas vastavalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu 29. aprilli 2004. aasta miirusele (EU) nr
850/2004 (piisivate orgaaniliste saasteainete kohta ning
millega muudetakse direktiivi 79/117/EMU) (2) Euroopa
Liidu jaoks lisakohustusi, mis voivad praegu mdjutada
SCCPde kandmist miidruse (EU) nr 1907/2006 XIV
lisasse.

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp
() ELT L 158, 30.4.2004, Ik 7.

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

Kdigi mairuse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kantud
ainete puhul tuleb juhul, kui taotleja soovib jitkata aine
kasutamist v3i ainet turule viia, kehtestada kuupdev, mis
ajaks peavad taotlused olema Euroopa Kemikaaliametile
lackunud, vastavalt kdnealuse miiruse artikli 58 1dike 1
punkti ¢ alapunktile ii.

Koigi midruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse kantud
ainete puhul on asjakohane kehtestada kuupiev, millest
alates on ainete turule viimine ja kasutamine keelatud,
vastavalt konealuse médruse artikli 58 16ike 1 punkti c
alapunktile 1.

Euroopa Kemikaaliameti 1. juuni 2009. aasta soovituses
on mdrgitud médruse lisasse kantud ainete jaoks erinevad
taotluse esitamise tdhtajad. Need tdhtajad tuleks kehtes-
tada vastavalt sellele, kui kaua votab hinnanguliselt aega
autoriseeringutaotluse ettevalmistamine, vottes arvesse eri
ainete kohta kittesaadavat teavet ja eelkdige méiruse (EU)
nr 1907/2006 artikli 58 1dike 4 kohaselt korraldatud
avaliku konsulteerimise kdigus saadud teavet. Arvesse
tuleb votta jargmisi tegureid: tarneahelas tegutsejate arv,
nende homogeensus voi heterogeensus, asendusvoima-
luste otsimine ja teave voOimalike alternatiivide kohta
ning alternatiivide analiiiisi koostamise keerukus.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 58 16ike 1
punkti ¢ alapunktiga ii peab taotluse esitamise tihtaeg
olema vahemalt 18 kuud enne sulgemiskuupdeva.

Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 58 1dike 1 punkt e
koostoimes artikli 58 1dikega 2 nieb ette vdimaluse
vabastada kasutusalad voi kasutuskategooriad autoriseeri-
mise ndudest juhul, kui risk on nduetekohaselt ohjatud
ithenduse olemasolevate konkreetsete digusaktide alusel,
millega kehtestatakse aine kasutamise suhtes miinimum-
nduded seoses inimeste tervise vOi keskkonna kaitsega.

DEHPd, BBPd ja DBPd kasutatakse ravimite esmapaken-
dites. Ravimite esmapakendite ohutust reguleerivad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001.
aasta  direktiiv ~ 2001/82/EU  (veterinaarravimeid
kisitlevate tithenduse eeskirjade kohta) (}) ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasit-
levate tthenduse eeskirjade kohta) (*). Nende liidu 6igus-
aktidega ndhakse ette raamistik selliste esmaste

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
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pakendimaterjalidega seotud riskide nduetekohaseks tervisele. Seega ei ole vajalik hinnata, kas masruse (EU) nr

(18)

E
E
E
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kontrollimiseks, kehtestades nduded esmaste pakendima-
terjalide kvaliteedile, stabiilsusele ja ohutusele. Seega on
asjakohane vabastada DEHP, BBP ja DBP kasutamine ravi-
mite esmapakendites mairuse (EU) nr 1907/2006 koha-
sest autoriseerimisndudest.

Kooskdlas mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 60 15ikega
2 ei arvesta komisjon autoriseeringu andmisel ohtusid
inimeste tervisele, mis on seotud aine kasutamisega
meditsiiniseadmetes, mida  reguleeritakse = ndukogu
20. juuni 1990. aasta direktiiviga 90/385/EMU (aktiivseid
siirdatavaid meditsiiniseadmeid késitlevate litkmesriikide
digusnormide  dhtlustamise  kohta), (1)  ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiiviga 93/42/EMU (meditsii-
niseadmete kohta) (2) v6i Euroopa Parlamendi ja ndukogu
27. oktoobri 1998. aasta direktiiviga 98/79/EU (meditsii-
niliste in vitro diagnostikavahendite kohta) (%). Lisaks on
midruse (EU) nr 1907/2006 artikli 62 ldikes 6 sites-
tatud, et autoriseeringutaotlus ei sisalda ohtusid inimeste
tervisele, mis tulenevad aine kasutamisest meditsiini-
seadmes, mida reguleeritakse nimetatud direktiividega.
Sellest tuleneb, et autoriseeringutaotlus ei ole ndutav
aine puhul, mida kasutatakse meditsiiniseadmetes, mida
reguleeritakse direktiividega 90/385/EMU, 93/42/EMU ja
98/79[EU, kui aine on juba kantud mddruse (EU) nr
1907/2006 XIV lisasse ainult seoses ohuga inimeste

(19)

(20)

(21)

1907/2006 artikli 58 ldike 2 kohase erandi tegemiseks
vajalikud tingimused on tiidetud.

Praegu kittesaadava teabe pohjal ei ole asjakohane
kehtestada erandit tootmisalaseks uurimis- ja arenduste-
gevuseks.

Praegu kittesaadava teabe pohjal ei ole asjakohane
kehtestada labivaatamise tihtaega teatavate kasutusalade
puhul.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
madruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisa muudetakse vastavalt kdes-
oleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kolmandal pideval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 17. veebruar 2011

L 189, 20.7.1990, 1k 17.
L 169, 12.7.1993, kk 1.
k1.

UT L 331, 7.12.1998, 1

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Mééruse (EU) nr 1907/2006 XIV lisasse lisatakse jargmine tabel:

,Kanne
nr

Aine

Artiklis 57
osutatud aine
olemuslik(ud)

omadus(ed)

Uleminekukord

Taotluse esitamise
tihtaeg (')

Sulgemiskuupiev ()

Vabastatud kasutusalad
voi -kategooriad

Lébivaa-
tamise
tihtaeg

5-tert-butiitil-2,4,6-
trinitro-m-ksiileen

(muskusksiileen)
EU nr: 201-329-4
CASi nr: 81-15-2

vPvB

21. jaanuar 2013

21. juuli 2014

4,4-diaminodifeniiiilme-
taan

(MDA)
EU nr: 202-974-4
CASi nr: 101-77-9

Kantserogeenne

(1B kategooria)

21. jaanuar 2013

21. juuli 2014

Heksabromotsiiklodode-
kaan

(HBCDD)
EU nr: 221-695-9,
247-148-4,
CASi nr: 3194-55-6
25637-99-4

alfa-heksabromotsiiklo-

dodekaan

CASi nr: 134237-50-6,

beeta-heksabromotsii-
klododekaan

CASi nr: 134237-51-7

gamma-heksabromotsii-

klododekaan

CASi nr: 134237-52-8

PBT

21. jaanuar 2014

21. juuli 2015

bis(2-etiiiilheksiiiil)fta-
laat

(DEHP)
EU nr: 204-211-0
CASi nr: 117-81-7

Reproduktiiv-
toksiline

(1B kategooria)

21. juuli 2013

21. jaanuar 2015

Kasutamine ravimite
esmapakendites vasta-
valt miirusele (EU)
nr 726/2004, direktii-
vile 2001/82/EU
jalvoi direktiivile

2001/83/EU.

bensiiiilbutiiiilftalaat
(BBP)

EU nr: 201-622-7
CASi nr: 85-68-7

Reproduktiiv-
toksiline

(1B kategooria)

21. juuli 2013

21. jaanuar 2015

Kasutamine ravimite
esmapakendites vasta-
valt miirusele (EU)
nr 726/2004, direktii-
vile 2001/82[EU
jalvoi direktiivile
2001/83/EU.
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Artiklis 57 Uleminekukord Libi
Kanne . osutatud aine Vabastatud kasutusalad |~ oo
Aine . I <. . tamise
nr olemuslik(ud) Taotluse esitamise Suloemiskuupiey (2 voi -kategooriad ciht
omadus(ed) tihtaeg (') ulgemiskuupdev (°) antacg
6. |dibutiitilftalaat Reproduktiiv- 21. juuli 2013 |21. jaanuar 2015 |Kasutamine ravimite
toksiline esmapakendites vasta-

(DBP)
EU nr: 201-557-4
CASi nr: 84-74-2

(1B kategooria)

valt mairusele (EU)
nr 726/2004, direktii-
vile 2001/82[EU
jalvoi direktiivile
2001/83/EU.

(") Madruse (EU) nr 1907/2006 artikli 58 1dike 1 punkti c alapunktis ii osutatud kuupéev.

(3) Méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 58 ldike 1 punkti ¢ alapunktis i osutatud kuupdev.”




