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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 143/2011 AL COMISIEI
din 17 februarie 2011

de modificare a anexei XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE
ale Comisiei (1), in special articolul 58 si articolul 131,

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede ci pot face
obiectul unei autorizdri substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare ca substante carcinogene (categoria
1 sau 2), mutagene (categoria 1 sau 2) si toxice pentru
reproducere (categoria 1 sau 2) in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea  substantelor periculoase (%), precum i
substantele care sunt persistente, bioacumulative si
toxice, substantele care sunt foarte persistente si foarte
bioacumulative sisau substantele in legiturd cu care
existd dovezi stiingifice ale unor probabile efecte grave
asupra sindtdtii umane si a mediului, ceea ce genereazd
un nivel de ingrijorare echivalent.

20 In temeiul articolului 58 alineatul (4) din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor,
de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
() JO 196, 16.8.1967, p. 1.

1999/45|CE, precum si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 (%), incepand de la 1 decembrie 2010
literele (a), (b) si (c) de la articolul 57 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 vor face trimitere la criteriile de
clasificare stabilite in sectiunile 3.6, 3.5 si, respectiv,
3.7 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Prin urmare, ar trebui ca trimiterile din prezentul regu-
lament la criteriile de clasificare de la articolul 57 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si fie facute in confor-
mitate cu aceastd dispozitie.

)  In conformitate cu criteriile de includere in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite in anexa XIII
la regulamentul respectiv si in temeiul articolului 57
litera (¢) din acelasi regulament, substanta 5-tert-butil-
2,4,6-trinitro-m-xilen (xilen de mosc) este foarte
persistentd si foarte bioacumulativd. Aceasta a fost iden-
tificatd si inclusd in lista substantelor candidate in confor-
mitate cu articolul 59 din regulamentul respectiv.

(49 Substanta 4,4-diaminodifenilmetan (MDA) indeplineste
criteriile de clasificare ca substantd carcinogend (categoria
1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
si, prin urmare, indeplineste criteriile de includere in
anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 in
temeiul articolului 57 litera (a) din regulamentul
respectiv. Aceasta a fost identificatd si inclusi in lista
substantelor candidate in conformitate cu articolul 59
din regulamentul respectiv.

(5)  In conformitate cu criteriile de includere in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite in anexa XIII
la regulamentul respectiv si in temeiul articolului 57
literele (d) si, respectiv, (¢) din acelasi regulament,
substanta cloralcani, C10-13 (parafine clorurate cu
catend scurtd — PCCS) este persistentd, bioacumulativd
si toxicd, precum si foarte persistentd si foarte bioacumu-
lativd. Aceasta a fost identificatd si inclusd in lista
substantelor candidate in conformitate cu articolul 59
din regulamentul respectiv.

() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
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In conformitate cu criteriile de includere in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilite in anexa XIII
la regulamentul respectiv si in temeiul articolului 57
litera (d) din acelasi regulament, hexabromociclododecan
(HBCDD) si diastereoizomerii alfa-, beta- si gama-hexa-
bromociclododecan sunt persistenti, bioacumulativi si
toxici. Acestia au fost identificati §i inclusi in lista
substantelor candidate in conformitate cu articolul 59
din regulamentul respectiv.

Substanta ftalat de di (2-etilhexil) (DEHP) indeplineste
criteriile de clasificare ca substantd toxicd pentru repro-
ducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, indeplineste criteriile
de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 in temeiul articolului 57 litera (c) din regu-
lamentul respectiv. Aceasta a fost identificatd si inclusd in
lista substantelor candidate in conformitate cu
articolul 59 din regulamentul respectiv.

Substanta ftalat de butil si benzil (BBP) indeplineste
criteriile de clasificare ca substantd toxicd pentru repro-
ducere (categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, indeplineste criteriile
de includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 in temeiul articolului 57 litera (c) din regu-
lamentul respectiv. Aceasta a fost identificatd si inclusd in
lista substantelor candidate 1in conformitate cu
articolul 59 din regulamentul respectiv.

Substanta ftalat de dibutil (DBP) indeplineste criteriile de
clasificare ca substantd toxicd pentru reproducere
(categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 si, prin urmare, indeplineste criteriile de
includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 in temeiul articolului 57 litera (c) din regu-
lamentul respectiv. Aceasta a fost identificatd si inclusd in
lista substantelor candidate 1in conformitate cu
articolul 59 din regulamentul respectiv.

In recomandarea sa din data de 1 iunie 2009 ('), Agentia
Europeand pentru Produse Chimice a acordat prioritate
substantelor mentionate anterior in vederea includerii
acestora in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, in conformitate cu articolul 58 din regula-
mentul respectiv.

In decembrie 2009, PCCS au fost incluse ca poluanti
organici persistenti in Protocolul din 1998 privind
poluantii organici persistenti la Conventia din 1979
asupra poludrii atmosferice transfrontaliere pe distante
lungi. In temeiul Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie
2004 privind poluantii organici persistenti si de modi-
ficare a Directivei 79/117/CEE (3), includerea PCCS in
protocolul  respectiv. a generat pentru  Uniunea
Europeand obligatii suplimentare care ar putea avea un
impact asupra includerii, in acest stadiu, a PCCS in anexa
XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp
() JO'L 158, 30.4.2004, p. 7.
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Pentru fiecare substantd enumeratd in anexa XIV la Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006, in cazul in care solicitantul
isi exprimi dorinta de a continua si utilizeze substanta
sau de a introduce substanta pe piatd, este necesar sa fie
stabilitd o datd limitd pand la care trebuie si fie primite
cererile de cdtre Agentia Europeand pentru Produse
Chimice, in conformitate cu articolul 58 alineatul (1)
litera (c) punctul (i) din regulamentul respectiv.

Pentru fiecare substantd enumeratd in anexa XIV la Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006, este necesar si fie stabilitd
o datd incepand de la care utilizarea si introducerea pe
piatd a acesteia este interzisd, in conformitate cu
articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) al regula-
mentului respectiv.

Recomandarea Agentiei Europene pentru Produse
Chimice de la 1 iunie 2009 a identificat date limitd
diferite pentru introducerea cererilor privind substantele
enumerate in anexa la prezentul regulament. Aceste date
ar trebui stabilite pe baza timpului estimat ca fiind
necesar pentru pregitirea unei cereri de autorizare,
tindndu-se cont de informatiile disponibile cu privire la
diferitele substante, precum si, in mod specific, de infor-
matiile primite in timpul consultdrii publice desfisurate
in conformitate cu articolul 58 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 1907/2006. Ar trebui luati in considerare
factori precum numdrul operatorilor din lantul de apro-
vizionare, caracterul lor omogen sau eterogen, desfi-
surarea unor eforturi de inlocuire si existenta unor
informatii cu privire la alternative potentiale, precum si
complexitatea anticipatd a pregatirii analizei referitoare la
acele alternative.

In conformitate cu articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (ii) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, intre
data limitd de introducere a cererii si data expirdrii
trebuie sd fie fixat un interval de cel putin 18 luni.

Articolul 58 alineatul (1) litera (e), coroborat cu
articolul 58 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006, prevede posibilitatea exceptdrii unor
utilizdri sau a unor categorii de utilizdri in cazuri in
care existd o legislatie comunitard specificd prin care
sunt impuse cerinte minime referitoare la protectia
sdndtdtii umane sau a mediului care garanteazd un
control adecvat al riscurilor.

Substantele DEHP, BBP si DBP sunt utilizate in ambalarea
primard a medicamentelor. Aspectele privind siguranta
ambalajelor primare ale medicamentelor sunt regle-
mentate de Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (3) si de Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman (*). Aceastd le-
gislatie a Uniunii prevede un cadru pentru controlul

L 311, 28.11.2001, p. 1.

L 311, 28.11.2001, p. 67.
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adecvat al riscurilor prezentate de astfel de materiale
destinate ambaldrii primare prin impunerea unor ceringe
privind calitatea, stabilitatea §i siguranta materialelor
destinate ambaldrii primare. Prin urmare, este necesard
exceptarea utilizdrii substantelor DEHP, BBP si DBP in
ambalajele primare ale medicamentelor de la autorizare,
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

in conformitate cu articolul 60 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1907/2006, Comisia nu ar trebui sd ia in
considerare, atunci cind acordd autorizatiile, riscurile pe
care le prezintd pentru sindtatea umand utilizarea unor
substante in dispozitive medicale reglementate prin
Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile (!), prin
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale () sau prin Directiva
98/79|CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro (3). In plus, articolul 62 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede cd cererile de
autorizare nu ar trebui si includd riscurile pentru
sdndtatea umand prezentate de utilizarea unei substante
intr-un dispozitiv medical reglementat prin directivele
respective. Prin urmare, nu ar trebui sd se introducd o
cerere de autorizare pentru o substantd utilizatd in dispo-
zitive medicale reglementate prin Directiva 90/385/CEE,
Directiva 93/42/CEE sau Directiva 98/79/CE, daci o
astfel de substantd a fost identificatd in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 numai din motive de
preocupare pentru sinitatea umand. In consecintd, nu

(19)

este necesard o evaluare care sd determine dacd se
intrunesc conditiile pentru exceptare in conformitate cu
articolul 58 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006.

Pe baza informatiilor disponibile in prezent, nu este
necesard acordarea unor exceptdri pentru activititi de
cercetare §i de dezvoltare orientate citre produse si
procese.

Pe baza informatiilor disponibile in prezent, nu este
necesard fixarea unor perioade de reexaminare a
anumitor utilizdri.

Mésurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului infiintat in baza arti-
colului 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 februarie 2011.

189, 20.7.1990, p. 17.

JoL
() JO L 169, 12.7.1993, p. 1.
JoL

331, 7.12.1998, p. 1.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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In anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

ANEXA

se introduce urmdatorul tabel:

Proprietate Dispozitii tranzitorii
(proprietati) e . .
lntrare Substanta intrinsecd(e) Data limitd de Utll.lz.atl '(categoru de Perload.e de
or. . . o utilizdri) exceptate reexaminare
mentionati(e) la| introducere a Data expirdrii ()
articolul 57 cererii ()
1. 5-tert-butil-2,4,6-trinitro- | vPvB 21 ianuarie 21 iulie 2014 — —
m-xilen 2013
(Xilen de mosc)
Nr. CE: 201-329-4
Nr. CAS: 81-15-2
2. 4,4-diaminodifenilmetan | Carcinogena 21 januarie | 21 iulie 2014 — —
2013
(MDA) (categoria 1B)
Nr. CE: 202-974-4
Nr. CAS: 101-77-9
3. |Hexabromociclododecan |PBT 21 januarie | 21 iulie 2015 — —
2014
(HBCDD)
Nr. CE: 221-695-9,
247-148-4,
Nr. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabromociclo-
dodecan
Nr. CAS: 134237-50-6,
beta-hexabromociclo-
dodecan
Nr. CAS: 134237-51-7
gama-hexabromociclo-
dodecan
Nr. CAS: 134237-52-8
4. |Ftalat de di (2-etilhexil) |Toxicd pentru| 21 julie 2013 | 21 ianuarie |Utilizdri in ambalajele
reproducere 2015 primare ale medica-
(DEHP) S, mentelor reglementate
Nr. CE: 204-211-0 (Ca egOrla ) de Regulamentul (CE)
nr. 726/2004,
Nr. CAS: 117-81-7 Directiva 2001/82/CE
sifsau Directiva
2001/83/CE.
5. |Ftalat de butil si benzil |Toxicd pentru| 21 iulie 2013 | 21 januarie |Utilizdri in ambalajele

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

reproducere

(categoria 1B)

2015

primare ale medica-
mentelor reglementate
de Regulamentul (CE)

nr. 726/2004,
Directiva 2001/82/CE
sifsau Directiva

2001/83|CE.




L 44/6

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

18.2.2011

Proprietate Dispozitii tranzitorii
roprietdti O " .
Intrare .(p P v’) . Utilizdri (categorii de | Perioade de
Substanta intrinsecd(e) Data limitd de PR .
nr. L : RN utilizdri) exceptate reexaminare
mentionati(e) la| introducere a Data expirdrii (%)
articolul 57 cererii ()
6. |Ftalat de dibutil Toxicd pentru| 21 julie 2013 | 21 ianuarie |Utilizdri in ambalajele

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

reproducere

(categoria 1B)

2015

primare ale medica-
mentelor reglementate
de Regulamentul (CE)

. 726/2004,
Directiva  2001/82/CE
sifsau Directiva
2001/83/CE.

(") Datd mentionatd la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
(%) Datd mentionatd la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.”




