L 442

Uradny vestnik Eurépskej tinie

18.2.2011

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢ 143/2011
zo 17. februdra 2011,

ktorym sa meni a doplfia priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (,REACH*)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoten,
autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho cldnok 58
a ¢lanok 131,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 sa uvddza, Ze povoleniu
moézu podliehat latky, ktoré splnaji kritérid klasifikdcie
ako karcinogénne (kategérie 1 alebo 2), mutagénne (kate-
gérie 1 alebo 2) a poskodzujiice reprodukciu (kategérie 1
alebo 2) v stlade so smernicou Rady 67/548/EHS
z 27. juna 1967 o aproximdcii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikacie,
balenia a oznacovania nebezpecnych latok (2), dalej latky,
ktoré st perzistentné, bioakumulativne a toxické, latky,
ktoré sii velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
afalebo latky, pri ktorych existuji vedecké dokazy, ze
pravdepodobne majii zdvainé a¢inky na zdravie ludi
alebo zivotné prostredie a vzbudzuji rovnakd droven
obav.

(2)  V zmysle ¢ldnku 58 ods. 4 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o Kklasifikicii, oznacovani a baleni litok a zmesi,

() U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
@) U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS
1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
1907/2006 (}) ma ¢lanok 57 pism. a), b) a ¢) naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 od 1. decembra 2010 odka-
zovat na kritérid klasifikicie stanovené pre jednotlivé
litky v oddieloch 3.6, 3.5 a 3.7 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 1272/2008. Preto by sa odkazy na kritérid klasi-
fikicie uvedené v tomto nariadeni odvoldvajice sa na
¢lanok 57 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mali uviest do
siladu s danym ustanovenim.

O O

(3)  Latka 1-terc-butyl-3,5-dimetyl-2,4,6-trinitrobenzén
(pizmovy xylén) je velmi perzistentnd a velmi bioakumu-
lativna v sdlade s kritériami na jej zahrnutie do prilohy
XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 podla clinku 57
pism. e), ktoré su stanovené v prilohe XII k danému
nariadeniu. Bola identifikovana a zaradend do zoznamu
latok navrhovanych na zahrnutie v stlade s ¢lainkom 59
daného nariadenia.

(4 Litka 4,4’-metyléndianilin (MDA) splia kritérid Kklasifi-
kicie ako karcinogénna latka (kategérie 1B) v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na
jej zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 stanovené podla clanku 57 pism. a)
k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradend
do zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v stlade

s ¢lankom 59 daného nariadenia.

(5)  Chlérované  C10-13-alkdny  (chlérované  parafiny
s kratkym refazcom — SCCP) st perzistentné, bioakumu-
lativne a toxické, ako aj velmi perzistentné a velmi bioa-
kumulativne v stlade s kritériami na ich zahrnutie do
prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 podla ¢lanku
57 pism. d), resp. pism. e), ktoré st stanovené v prilohe
XII k danému nariadeniu. Boli identifikované a zaradené
do zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v stlade
s ¢lankom 59 daného nariadenia.

() U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(6)

(10)

(11)

Hexabrémcyklododekdn (HBCDD) a diastereoizoméry
alfa-, beta- a gama- hexabrémcyklododekdnu st perzis-
tentné, bioakumulativne a toxické v stlade s kritériami na
ich zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 podla ¢lanku 57 pism. d), ktoré st stano-
vené v prilohe XIII k danému nariadeniu. Boli identifiko-
vané a zaradené do zoznamu litok navrhovanych na
zahrnutie v sdlade s ¢ldnkom 59 daného nariadenia.

Bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP) spfﬁa kritérid klasifikdcie
ako latka poskodzujica reprodukciu (kategbrie 1B)
v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008, a tym aj
kritérid na jej zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu
(ES) €. 1907/2006 stanovené podla ¢lanku 57 pism. c)
k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradend do
zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v siilade
s ¢ldnkom 59 daného nariadenia.

Benzyl-butyl-fralit (BBP) splha kritérid Klasifikicie ako
latka poskodzujica reprodukciu (kategérie 1B) v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na jej
zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006
stanovené podla clanku 57 pism. ¢) k danému naria-
deniu. Bola identifikovand a zaradend do zoznamu
latok navrhovanych na zahrnutie v sdlade s ¢lankom
59 daného nariadenia.

Dibutyl-ftalit (DBP) spliia kritéria klasifikicie ako latka
poskodzujica reprodukciu (kategérie 1B) v silade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na
jej zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 stanovené podla clanku 57 pism. )
k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradend
do zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v stlade

s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Uvedené latky dostali na zdklade odpordcania Eurdpskej
chemickej agentiry z 1. jina 2009 (') prioritu pri
zahrnuti do  prilohy XIV  k nariadeniu  (ES)
¢. 1907/2006 v sdlade s ¢linkom 58 daného nariadenia.

V decembri 2009 boli SCCP zaradené do Protokolu
o perzistentnych organickych znedistujicich latkach
z roku 1998, ktory je sticastou Dohovoru o dialkovom
znedistovani ovzdusia prechddzajicom hranicami Stdtov
z roku 1979, ako perzistentné organické znedistujiice
latky. Zaradenie SCCP do protokolu znamenalo pre
Eurépsku tniu  dodatoéné poziadavky vyplyvajice
z nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organic-
kych znedistujiicich ldtkach, ktorym sa meni a doplna
smernica 79/117[EHS (%), a tieto poziadavky by v tejto

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp.
() U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7.
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(17)
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)

U.v,
U. v.

fize mohli ovplyvnit zahrnutie SCCP do prilohy XIV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pre kazdii latku uvedend v prilohe XIV k nariadeniu (ES)
& 1907/2006 je v pripade, Ze si ziadatel nadalej Zeld
dant latku pouzivat alebo ju uvddzat na trh, potrebné
v zmysle ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bodu ii) uvedeného
nariadenia stanovit kone¢ny termin na dorucenie Ziadosti
Eurdpskej chemickej agentdre.

Pre kazdii litku uvedend v prilohe XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 je vhodné v zmysle ¢lanku 58 ods. 1 pism.
¢) bodu i) uvedeného nariadenia stanovit ddtum, po
ktorom viac nebude mozné danid litku pouzivat ani
uvadzat na trh.

Eurépska chemickd agentdra vo svojom odportcani
z 1. juna 2009 urcila niekolko poslednych moznych
terminov podania Ziadosti v pripade latok uvedenych
v prilohe k tomuto nariadeniu. Tieto terminy by sa
mali stanovit na zdklade odhadovaného ¢asu potrebného
na pripravu Ziadosti o jej autorizdciu, priom sa
zohladnia dostupné informdcie o roznych latkach,
a najmd informdcie ziskané v priebehu verejnej konzul-
tacie vykonanej v stlade s ¢lankom 58 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006. Zohladnit by sa mali aj faktory ako
pocet subjektov v doddvatelskom retazci, ich homoge-
nita, pripadne heterogenita, pritomnost prebiehajicich
snéh o ndjdenie ndhrad a informécie o moznych alterna-
tivach, ako aj ocakdvand zlozitost pripravy analyz ta-
kychto alternativ.

V stlade s ¢ldnkom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 by sa mal posledny mozny
termin podania Ziadosti stanovit najmenej 18 mesiacov
pred datumom zdkazu.

V cldnku 58 ods. 1 pism. €) a ndsledne v ¢lanku 58 ods.
2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 je uvedend mozZnost
udelit vynimku z pouzitia alebo z kategérii pouzitia
v pripade, Ze sa osobitnym pravnym predpisom Spolo-
Censtva ukladaji minimdlne poziadavky na ochranu
zdravia [udi alebo Zivotného prostredia, ktoré zarucia
riadnu kontrolu rizik.

Latky DEHP, BBP a DBP sa pouzivaji pri vyrobe vnator-
nych obalov lickov. Aspekty bezpe¢nosti vnitornych
obalov st zohladnené v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/82ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych
liekoch (}), a v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zékonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (#). Tymito

ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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pravnymi predpismi Unie sa stanovuje rdmec riadnej
kontroly rizik takychto materidlov na vyrobu vndatornych
obalov stanovenim poziadaviek na kvalitu, stdlost
a bezpecnost materidlov na vyrobu vndtornych obalov.
Preto je vhodné vynat pouzivanie litok DEHP, BBP
a DBP vo vniatornych obaloch liekov z poziadavky na
autorizdciu v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

V silade s c¢lankom 60 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 by Komisia pri autorizovani nemala brat
do tvahy rizikd pre zdravie [udi spojené s pouzivanim
latok v zdravotnickych pomockach, ktoré sa riadia smer-
nicou Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych $tatov o aktivnych implan-
tovatelnych zdravotnickych pomockach (1), smernicou
Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych
pomockach (%) alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro (). Navyse sa aj v ¢lanku
62 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 uvadza, Ze
ziadosti by nemali obsahovat rizikd pre zdravie [udi
vyplyvajice z pouzivania latky v zdravotnickych pomoc-
kach, ktoré sa riadia uvedenymi smernicami. Dalej sa
uvédza, ze ziadost o autorizdciu by sa nemala vyzadovat
v pripade latky pouzivanej v zdravotnickych pomdckach,
ktoré sa riadia smernicou 90/385/EHS, smernicou
93/42[EHS alebo smernicou 98/79[ES, ak je tito ldtka
v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 identifiko-
vana ako latka ohrozujica iba zdravie [udi. Preto nie je

(19)

(20)

(21)

potrebné posudzovat, ¢i platia podmienky na udelenie
vynimky v zmysle ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Na zdklade aktudlne dostupnych informacii nie je vhodné
udelit vynimky v pripade vyskumu a vyvoja orientova-
ného na vyrobky a vyrobné procesy.

Na zéklade aktudlne dostupnych informdcii nie je vhodné
stanovit lehoty na preskiimanie urcitych pouziti.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 133 naria-
denia (ES) ¢ 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa meni a dopliia
v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida dcinnost tretim diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 17. februdra 2011

189, 20.7.1990, s. 17.

U.v.ES L
U.v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.
U. v.ESL

331, 7.12.1998, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa priddva tto tabulka:

Vnitornd Prechodné opatrenia
. vlastnost, resp. - - Lehoty na
"POI? 7ka Latka vlastnosti Posledny mozny Vynate (ligtégorle) preskdmanie
& p . . ) ; pouzitia
uvedené termin podania | Ddtum zdkazu (%)
v ¢lanku 57 Ziadosti (1)
1. 1-terc-butyl-3,5-dimetyl- | vPvB 21. janudra | 21. jula 2014 — —
2,4,6-trinitrobenzén 2013
(pizmovy xylén)
¢. ES: 201-329-4
¢. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-metyléndianilin karcinogénna | 21.janudra | 21.jula 2014 — —
2013
(MDA) (kategoria 1B)
¢. ES: 202-974-4
¢. CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekdn |PBT 21. janudra | 21. jula 2015 — —
2014
(HBCDD)
¢. ES: 221-695-9,
247-148-4,
¢. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabrémeyklodo-
dekdn
¢. CAS: 134237-50-6,
f-hexabromcyklodo-
dekdn
¢. CAS: 134237-51-7
y-hexabrémcyklodo-
dekan
¢. CAS: 134237-52-8
4. bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzujiica | 21. jula 2013 | 21. janudra |pouzitia vo vndtor-
reprodukciu 2015 nych obaloch liekov
(DEHP) (kategoria 18) v zmysle nariadenia
ategbria <
¢ ES: 204-211-0 & (ES) ¢ 726/2004,
smernice 2001/82[ES
¢. CAS: 117-81-7 afalebo smernice
2001/83[ES
5. benzyl-butyl-ftalét poskodzujiica | 21. jila 2013 | 21. janudra |pouzitia vo vnitor-
reprodukciu 2015 nych obaloch liekov
(BBP)

¢. ES: 201-622-7
¢. CAS: 85-68-7

(kategéria 1B)

v zmysle nariadenia

(ES) & 726/2004,
smernice 2001/82[ES
ajalebo smernice

2001/83/ES
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Vnttornd Prechodné opatrenia
. vlastnost, resp. - -
Pol?zka Litka vlastnosti Posledny mozny VynareO(I;a':.eagorle)
“ uvedené termin podania | Ddtum zdkazu (%) pouzit
v ¢lanku 57 Ziadosti (1)
6. dibutyl-ftalat poskodzujiica | 21. jila 2013 | 21. janudra |pouzitia vo vnitor-
reprodukciu 2015 nych obaloch liekov
(DBP)

¢. ES: 201-557-4
¢. CAS: 84-74-2

(kategoria 1B)

v zmysle nariadenia
(ES) &  726/2004,
smernice 2001/82[ES
ajalebo smernice
2001/83[ES

(") Datum, na ktory odkazuje ¢ldnok 58 ods. 1 pism. ¢) bod ii) nariadenia (ES) ¢ 1907/2006.
(%) Détum, na ktory odkazuje ¢ldnok 58 ods. 1 pism. ¢) bod i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.




