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KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/2005
(2018. gada 17. decembris),

ar ko attieciba uz bis(2-etilheksil)ftalatu (DEHP), dibutilftalatu (DBP), benzilbutilftalatu (BBP) un

diizobutilftalatu (DIBP) groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)

Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikiliju registréSanu, vertéSanu, licencéSanu un ierobeZosanu
(REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
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
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZoSanu (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. 148894, ka arT 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 68. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP), dibutilftalats (DBP), benzilbutilftalats (BBP) un diizobutilftalats (DIBP) (“Cetri
ftalati”) ir uzskaititi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma ka reproduktivajai sistémai toksiskas vielas
(1.B kategorija) ar rieta datumu 2015. gada 21. februaris, ka noradits minétas regulas 58. panta 1. punkta
¢) apakspunkta i) punkta.

(2)  Péc rieta datuma, kas minéts 58. panta 1. punkta c) apakSpunkta i) punkta, attieciba uz XIV pielikuma uzskai-
titajam vielam Regulas (EK) Nr. 1907/2006 69. panta 2. punkta noteikts, ka Eiropas Kimikaliju agentiira
(“Agentiira”) apsver, vai XIV pielikuma uzskaititu vielu lietosanas veids izstradajumos rada tadu risku cilveku
veselibai vai apkartéjai videi, kuru pietiekami nekontrolé. Ja Agentiira uzskata, ka ta ir, ta sagatavo dokumentaciju
ierobezojuma priekslikumam, kas atbilst Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XV pielikuma prasibam (XV pielikuma
dokumentacija”).

(3)  2016. gada 1. aprili Agentiira sadarbiba ar Daniju iesniedza XV pielikuma dokumentaciju attieciba uz Cetriem
ftalatiem (?). Dokumentacija balstijas uz Danijas 2011. gada iesniegto iepriek$€jo ierobezojuma priekslikumu,
saistiba ar ko Agentiiras Riska novértéSanas komiteja (RAC) un Socialas un ekonomiskas analizes komiteja (SEAC)
pienéma atzinumus (°), pamatojoties uz kuriem Komisija noléma negrozit Regulas (EK) Nr. 1907/2006
XVII pielikumu (%), balstoties uz to, ka tolaik pieejamie dati nenoradija uz risku, ko rada kombinéta eksponétiba
Cetriem ftalatiem. 2016. gada XV pielikuma dokumentacija bija nemta véra jauna informacija par eksponétibu no
dazadiem avotiem, tostarp cilvéka biomonitoringa dati no Savienibas méroga projekta DEMOCOPHES (°), kura
ietvaros méra Cetru ftalatu klatbiitni urina paraugos.

(4)  Cetri ftalati ir konstatéti plasa izstradajumu klasta, jo tie ir bieZi sastopami plastificétos materialos. Eksponétiba
var notikt, uznemot partiku vai puteklus, ievietojot izstradajumus mutg, iekstelpas ieelpojot gaisu un puteklus un
putekliem un izstradajumiem nonakot saskaré ar cilvéka glotadu un adu.

(5) XV pielikuma dokumentacija tika ierosinats ierobezot tadu izstradajumu laiSanu tirgt, kas plastificétos materialos
satur Cetrus ftalatus koncentracija, kura atseviskam ftalatam vai jebkada to kombinacija ir vienada ar vai lielaka

() OVL 396,30.12.2006., 1. Ipp.

() https:/[echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-[substance-rev/13919/term

(}) 2012. gada RAC un SEAC atzinums par XV pielikuma dokumentaciju, ar ko ierosina ierobeZojumus attieciba uz Cetriem ftalatiem:
https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-7 6dda4989dd6.

(*) Komisijas Pazinojums 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners


https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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par 0,1 %. Si koncentricijas robezvértiba efektivi novérstu etru ftalatu izmantoanu izstradajumos, kas ietilpst
ierobezojuma tvéruma. Dokumentacija tika ierosinati izpémumi attieciba uz izstradajumiem lietoSanai tikai briva
daba, kuri nenonak ilgstosa saskaré ar cilvéka adu vai saskaré ar cilvéka glotadu, konkrétiem izstradajumiem tikai
ripnieciskai vai lauksaimnieciskai lieto§anai, mériericém, izstradajumiem, uz ko attiecas spéka esosie Savienibas
tiesibu akti, un izstradajumiem, kas Savieniba jau ir laisti tirgd.

(6)  2017. gada 10. marta RAC pienéma atzinumu, kura secinats, ka ierosinatais ierobezojums riska mazinaanas
efektivitates zina ir vispiemérotakais Savienibas méroga pasikums identificéto no $im vielam izrietoSo risku
novérsanai.

(7)  RAC uzskatija, ka, lai novérstu risku cilvéka veselibai, biitu nepieciesams, lai izstradajumu sastava esoSos plasti-
ficetos materialos minéto Cetru ftalatu kombinéta koncentracija biitu vienada ar vai mazaka par 0,1 %.

(8) 2017. gada 15. jinija SEAC pienéma atzinumu, norddot, ka ierosinatais ierobezojums ar RAC un SEAC
grozjjumiem socialekonomisko ieguvumu un socialekonomisko izmaksu zina ir piemérotakais Savienibas méroga
pasakums, lai novérstu identificétos riskus.

(9)  SEAC piekrita XV pielikuma dokumentacija ietvertajiem secinjumiem, ka ierobeZojuma piemérosanas atlikSana
par 36 menesiem Skiet pamatota un pietickama, lai Jautu dalibniekiem, kas iesaistiti piegades kédes, izpildit ta
prasibas. SEAC piekrita ari XV pielikuma dokumentacija ierosinatajiem iznémumiem. Turklat, nemot veéra sociale-
konomiskos apsvérumus, pamatojoties uz sabiedriskas apspriesanas laika autob@ives un avidcijas nozaru sniegto
papildu informaciju, SEAC ierosinaja dazus iznémumus attieciba uz $im nozarém.

(10) Par ierosinato ierobezojumu notika apspriedes ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 76. panta 1. punkta
f) apak$punkta minéto Agentiiras levieSanas informacijas apmainas forumu (“forums”), un ta ieteikumi tika nemti
vera.

(11) 2017. gada 29. augusta Agentiira iesniedza Komisijai RAC un SEAC (') atzinumus. Pamatojoties uz Siem
atzinumiem par kombinéto eksponétibu pa dazadiem iedarbibas celiem Cetriem ftalatiem, kas nelabveligi ietekmé
cilvéka veselibu, Komisija secinaja, ka minétie Cetri ftalati rada nepienemamu risku cilveka veselibai, ja tie izstra-
dajumos jebkura plastificeta materiala sastopami tada koncentracija, kas atseviski vai jebkada kombinacija ir
vienada ar vai lielaka par 0,1 % no jebkura $ada materiala masas. Si ierobezojuma izpratné plastificéti materiali ir
materiali, kas var saturét ftalatus, kuriem ir liela iespéja radit kombinétu eksponétibu pa dazadiem iedarbibas
celiem gan patérétajiem, gan darbiniekiem. Minétie materiali ietver polivinilhloridu (PVC), polivinilidéna hloridu
(PVDC), polivinilacetatu (PVA), poliuretanus, jebkurus citus polimérus (tostarp poliméra putas un gumijas
materialu), iznemot silikona gumijas un dabiga lateksa parklajumus, virsmas parklajumus, pretslides parklajumus,
apdares, uzlimes, iespiedornamentus, limvielas, hermétikus, tintes un krasas. Komisija uzskata, ka risks ir janovér§
visa Savieniba.

(12) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikums jau patlaban pie zinamiem nosacfjumiem aizliedz laist tirgi tadas
rotallietas un bérnu apriipes preces, kas satur DEHP, DBP un BBP, uz ko attiecas ierosinata ierobeZojuma
tvérums. Turklat, pemot véra gan RAC atzinumu, ka DIBP ir DEHP, DBP un BBP profilam lidzigs bistamibas
profils, ka rotallietas un bérnu apriipes preces var ievérojami veicinat ftalatu raditu risku zidaipiem, un DBP
rota]lietas un bérnu apriipes precés var aizstat ar DIBP, gan foruma ieteikumu, Komisija uzskata, ka tadu rotallietu
un bérnu apriipes preu, kas satur DIBP, laiSana tirgti bitu jaierobezo. Turklat Cetru ftalatu laiSanai tirgh
rotallietas un bérnu apriipes precés, blitu japieméro atjauninati nosacjjumi.

(13) Attieciba uz izstradajumiem tikai ripnieciskai vai lauksaimnieciskai lietoSanai vai lietoSanai briva daba,
ierosinatais ierobezojums biitu japiemeéro tikai tiem izstradajumiem, kuri satur plastificétu materialu, kas nonak
saskaré ar cilveka glotadu vai ilgstosa saskaré ar cilvéka adu, jo $adas saskares rezultata notiek eksponétiba, kas
rada risku cilveka veselibai.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7


https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14)  Ilerosinatais ierobeZojums nebiitu japieméro tadiem izstradajumiem, kurus reglamenté citi Savienibas tiesibu akti,
pieméram, materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1935/2004 (!) un Komisijas Regulas (ES) Nr. 10/2011 (3 tvéruma, medicinas iericém
Padomes Direktivas 90/385/EEK (*) vai 93/42[EEK (*), vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK ()
tvéruma vai $adu iericu sastavdalam, izstradajumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/65/ES (%)
tvéruma vai zalu tieSajam iepakojumam Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 726/2004 () vai
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK (¥) vai 2001/83/EK (°) tvéruma.

(15) Praktisku un TistenoSanas apsverumu dé| ierosinatais ierobezojums nebitu japieméro ari laboratorijas
izmantojamam meériericém vai izstradajumiem, kas veido to dalas, un izstradajumiem, kas laisti tirgli pirms
dienas, kad sak piemérot ierobezojumu. Turklat konkréti iznémumi bitu japieméro attieciba uz mehaniskajiem
transportlidzekliem un gaisa kugiem. Pirmkart, ilgaks atlikSanas periods ierobeZzojuma piemérosanai attieciba uz
mehaniskiem transportlidzekliem un izpémums uz nenoteiktu laiku attieciba uz izstradajumiem, ko izmanto
minéto transportlidzeklu apkopei vai remontam, ja transportlidzekli bez Siem izstradajumiem nespgj darboties, ka
paredzé@ts, ir pamatots, nemot véra $is nozares ipaso ekonomisko ietekmi. Ilgaks atlikanas periods ierobezojuma
piemérosanai attieciba uz konkrétiem gaisa kugiem un iznémums uz nenoteiktu laiku attieciba uz izstradajumiem,
ko izmanto mincto gaisa kugu apkopei vai remontam, ja tie ir batiski drosibai un lidojumderigumam, ir
pamatojams ar to, ka gaisa kugiem ir loti ilgs kalposanas laiks, to lidojumderigums var tikt apdraudéts, ja nav
pieejamas projekta specifikacijai atbilstosas detalas, un laiks, kas vajadzigs, lai atkartoti panaktu atbilstibu
prasibam, ir Joti ilgs.

(16) Nemot véra XV pielikuma dokumentaciju, ka arf RAC un SEAC atzinumus, Komisija uzskata, ka ierosinatais
ierobeZojums noverstu identificétos riskus, neradot ievérojamu slogu nozarei, piegades kédei vai patérétajiem, un
secina, ka ierosinatais ierobezojums ir atbilstoss Savienibas méroga pasakums identificéto risku noveérsanai.

(17) Batu jaatvel pietickams laiks, kura ieinteresétas personas varétu veikt piemeérotus pasakumus ar mérki panakt
atbilstibu ierosinatajam ierobezojumam, un $aja nolika 18 ménesi ir pietickams laiks. Tade] ierobezojuma
piemeérosanai biitu japaredz visparéjs 18 menesu atlikSanas periods. Ilgaks ipass 60 ménesu atlikSanas periods
biitu japieméro konkrétos gadijumos attieciba uz konkrétiem mehaniskiem transportlidzekliem un gaisa kugiem.

(18)  Tade| butu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1907/2006.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnest.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

() Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OVL12,15.1.2011., 1. Ipp).

(®) Padomes 1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. 1pp.).

(*) Padomes 1993. gada 14. jiinija Direktiva 93/42[EEK par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika
(OVL331,7.12.1998., 1.1pp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu
elektriskas un elektroniskas iekartas (OV L 174, 1.7.2011., 88.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

(°®) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam
zalém (OVL 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 17. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 51. ierakstu aizstaj ar adu:

“51. 1. Nelieto ka vielas vai maisijumos rotallietas un bérnu apripes precés, kur

Bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP)
CAS Nr.: 117-81-7
EK Nr. 204-211-0

Dibutilftalats (DBP)
CAS Nr.: 84-74-2
EK Nr. 201-557-4

Benzilbutilftalats (BBP)
CAS Nr.: 85-68-7
EK Nr. 201-622-7

Diizobutilftalats (DIBP)
CAS Nr.: 84-69-5
EK Nr. 201-553-2

§a ieraksta 1. sleja minétie ftalati ir tada koncentracija, kas atseviskam
ftalatam vai jebkada to kombinacija ir vienada ar vai lielika par 0,1 %
no plastificéta materiala masas.

. Nelaiz tirghi rotallietas vai bérnu apriipes preces, kur pirmie tris §a ierak-

sta 1. sleja minétie ftalati ir tada koncentracija, kas atseviskam ftalatam
vai jebkada to kombinacija ir vienada ar vai lielaka par 0,1 % no plastifi-
céta materidla masas.

Turklat péc 2020. gada 7. julija DIBP nelaiz tirgai rotallietas vai bérnu
apriipes precés, kur pirmie tris $a ieraksta 1. sleja minétie ftalati ir tada
koncentracija, kas atseviskam ftalatam vai jebkada to kombinacija ir vie-
nada ar vai lielaka par 0,1 % no plastificéta materiala masas.

. Péc 2020. gada 7. jalija nelaiZ tirgh izstradajumos, kur $a ieraksta 1. sleja

minétie ftalati ir tada koncentracija, kas atseviskam ftalatam vai jebkada
to kombinacija ir vienada ar vai lielaka par 0,1 % no plastificéta mate-
riala masas izstradajuma.

. Sa ieraksta 3. punktu nepieméro:

a) izstradajumiem tikai ripnieciskai vai lauksaimnieciskai lietosanai vai
lietoSanai tikai briva daba ar nosacijumu, ka plastificétais materials
nenonak saskaré ar cilvéka glotadu vai ilgstosa saskaré ar cilvéka adu;

b) gaisa kugiem, kas laisti tirgci pirms 2024. gada 7. janvara, vai izstra-
dajumiem neatkarigi no tirgti laiSanas dienas, kurus lieto tikai minéto
gaisa kugu apkopei vai remontam, ja Sie izstradajumi ir batiski gaisa
kuga drosibai un lidojumderigumam;

¢) mehaniskajiem transportlidzekliem, uz kuriem attiecas Direktiva
2007/46[EK un kuri laisti tirgti pirms 2024. gada 7. janvara, vai iz-
stradajumiem neatkarigi no tirgii laiSanas dienas, kurus lieto tikai mi-
néto transportlidzeklu apkopei vai remontam, ja transportlidzekli bez
Siem izstradajumiem nespé€j darboties, ka paredzéts;

d) izstradajumiem, kas laisti tirgl pirms 2020. gada 7. jalija;
e) laboratorijas izmantojamam meériericém vai to daJam;

f) materialiem un izstradajumiem, kuri paredzéti saskarei ar partiku un
uz kuriem attiecas Regula (EK) Nr. 1935/2004 vai Komisijas Regula
(ES) Nr. 10/2011 (*);

g) mediciniskam iericem, uz kuram attiecas Direktiva 90/385/EEK,
93/42/EEK vai 98/79[EK, vai $adu iericu dalam;

h) elektriskam un elektroniskam iericém, uz kuram attiecas Direktiva
2011/65ES;

i) zalu tieSajam iepakojumam, uz ko attiecas Regula (EK) Nr. 726/2004,
Direktiva 2001/82/EK vai Direktiva 2001/83/EK;

j) rotallietdm un bérnu apriipes precém, uz kuram attiecas $a ieraksta
1. vai 2. punkts.
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5. $a jeraksta 1., 2. un 3. punkta un 4. punkta a) apakspunkta izpratné:
a) “plastificéts materials” ir jebkur§ no $adiem homogéniem materialiem:

— polivinilhlorids (PVC), polivinilidéna hlorids (PVDC), polivinilace-
tats (PVA), poliuretani,

— jebkuri citi poliméri (tostarp poliméra putas un gumijas mate-
rials), iznemot silikona gumijas un dabiga lateksa parklajumus,

— virsmas parklajumi, pretslides parklajumi, apdares, uzlimes, iespie-
dornamenti,

— limvielas, hermétiki, krasas un tintes;

b) “ilgstosa saskare ar cilvéka adu” ir nepartraukta saskare, kas ilgst vai-
rak par 10 minitém, vai periodiska saskare, kas ilgst vairak par
30 minatém diena;

¢) “bérnu apriipes prece” ir jebkurs izstradajums, kas paredzéts, lai veici-
natu bérnu iemigsanu, ka ari bérnu nomierinasanai, higiénai, baroa-
nai vai domats bérniem sikasanai.

6. Sa ieraksta 4. punkta b) apakspunkta izpratné “gaisa kugis” ir viens no

Siem:

a) civilas aviacijas gaisa kugis, kas razots atbilstosi tipa sertifikatam, kurs
izdots saskana ar Regulu (EK) Nr. 216/2008, vai atbilsto$i projekta
apstiprindgjumam, kur§ izdots saskana ar Starptautiskas Civilas aviaci-
jas organizacijas (ICAO) ligumslédzéjas valsts nacionalajiem noteiku-
miem, vai kam ICAO ligumslédzéja valsts ir izdevusi lidojumderi-
guma sertifikitu saskana ar 1944. gada 7. decembri Cikaga
parakstitas Konvencijas par starptautisko civilo aviaciju 8. pielikumu;

b) militarais gaisa kugis.

(*) Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OV L 12, 15.1.2011., 1. Ipp.).”




	KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/2005 (2018. gada 17. decembris), ar ko attiecībā uz bis(2-etilheksil)ftalātu (DEHP), dibutilftalātu (DBP), benzilbutilftalātu (BBP) un diizobutilftalātu (DIBP) groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz ķimikāliju reģistrēšanu, vērtēšanu, licencēšanu un ierobežošanu (REACH) (Dokuments attiecas uz EEZ) 

