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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 125/2012
av den 14 februari 2012

om indring av bilaga XIV till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forord-
ning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv  91/155/EEG,  93/67[EEG,  93/105[EG  och
2000/21/EG (%), sdrskilt artiklarna 58 och 131, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 1907/2006 faststills att det kravs
tillstdnd for anvindningen av dmnen som uppfyller kri-
terierna for klassificering som cancerframkallande i kate-
gori 1A eller 1B, mutagena i kategori 1A eller 1B och
reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mirkning och forpackning av damnen och blandningar (?)
samt dmnen som dr ldnglivade, bioackumulerande och
toxiska, dmnen som dr mycket langlivade och mycket
bioackumulerande och dmnen for vilka det foreligger
vetenskapliga beldgg for troliga allvarliga effekter pd
miénniskors hilsa eller miljon som ar problematiska i
samma grad som verkningarna av de andra dmnena.

(2)  Diisobutylftalat (DIBP) uppfyller kriterierna for att klas-
sificeras som ett reproduktionstoxiskt 4mne (kategori 1B)
i enlighet med f6rordning (EG) nr 1272/2008 och upp-

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

fyller darfor de kriterier for upptagande i bilaga XIV till
forordning (EG) nr 1907/2006 som faststills i artikel 57
c i den forordningen. Amnet har identifierats och upp-
tagits pd kandidatforteckningen i enlighet med artikel 59
i forordning (EG) nr 1907/2006.

Diarseniktrioxid uppfyller kriterierna for att klassificeras
som ett cancerframkallande dmne (kategori 1A) i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008 och uppfyller dirfor
de kriterier for upptagande i bilaga XIV till forordning
(EG) nr 1907/2006 som faststills i artikel 57 a i den
forordningen. Amnet har identifierats och upptagits pa
kandidatforteckningen i enlighet med artikel 59 i forord-
ning (EG) nr 1907/2006.

Diarsenikpentoxid uppfyller kriterierna for att klassifice-
ras som ett cancerframkallande dmne (kategori 1A) i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och upp-
fyller darfor de kriterier for upptagande i bilaga XIV till
forordning (EG) nr 1907/2006 som faststills i artikel 57
a i den forordningen. Amnet har identifierats och upp-
tagits pd kandidatforteckningen i enlighet med artikel 59
i férordning (EG) nr 1907/2006.

Blykromat uppfyller kriterierna for att klassificeras som
ett cancerframkallande damne (kategori 1B) och ett repro-
duktionstoxiskt dmne (kategori 1A) i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1272/2008 och uppfyller darfor de kri-
terier for upptagande i bilaga XIV till férordning (EG) nr
1907/2006 som faststills i artikel 57 a och c i den for-
ordningen. Amnet har identifierats och upptagits p& kan-
didatforteckningen i enlighet med artikel 59 i forordning
(EG) nr 1907/2006.

Blysulfokromat (kromgult) (C.I. Pigment Yellow 34) upp-
fyller kriterierna for att klassificeras som ett cancerfram-
kallande dmne (kategori 1B) och ett reproduktionstoxiskt
amne (kategori 1A) i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008 och uppfyller darfor de kriterier for upp-
tagande i bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006
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som faststills i artikel 57 a och ¢ i den férordningen.
Amnet har identifierats och upptagits pd kandidatforteck-
ningen i enlighet med artikel 59 i férordning (EG) nr
1907/2006.

Blykromatmolybdatsulfat (molybdatorange) (C.I. Pigment
Red 104) uppfyller kriterierna for att klassificeras som ett
cancerframkallande dmne (kategori 1B) och ett reproduk-
tionstoxiskt dmne (kategori 1A) i enlighet med forord-
ning (EG) nr 1272/2008 och uppfyller dirfor de kriterier
for upptagande i bilaga XIV till férordning (EG) nr
1907/2006 som faststills i artikel 57 a och ¢ i den for-
ordningen. Amnet har identifierats och upptagits p& kan-
didatforteckningen i enlighet med artikel 59 i forordning
(EG) nr 1907/2006.

Tris(2-kloretyl)fosfat (TCEP) uppfyller kriterierna for att
klassificeras som ett reproduktionstoxiskt amne (kategori
1B) i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 och
uppfyller darfor de kriterier f6r upptagande i bilaga XIV
till férordning (EG) nr 1907/2006 som faststdlls i
artikel 57 ¢ i den forordningen. Amnet har identifierats
och upptagits pd kandidatforteckningen i enlighet med
artikel 59 i foérordning (EG) nr 1907/2006.

2,4-Dinitrotoluen (2,4-DNT) uppfyller kriterierna for att
klassificeras som ett cancerframkallande dmne (kategori
1B) i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 och
uppfyller diarfor de kriterier f6r upptagande i bilaga XIV
till forordning (EG) nr 1907/2006 som faststills i
artikel 57 a i den férordningen. Amnet har identifierats
och upptagits pé kandidatf6rteckningen i enlighet med
artikel 59 i forordning (EG) nr 1907/2006.

Europeiska kemikaliemyndigheten har i sin rekommenda-
tion av den 17 december 2010 (') prioriterat ovan-
ndmnda dmnen for upptagande i bilaga XIV till férord-
ning (EG) nr 1907/2006 i enlighet med artikel 58 i den
forordningen.

For varje dmne som &r uppfort i bilaga XIV till forord-
ning (EG) nr 1907/2006 och som sokanden vill fortsatta
att anvinda eller slappa ut pd marknaden, bor det fast-
stillas ett datum da ansokningar ska ha inkommit till
Europeiska  kemikaliemyndigheten i enlighet med
artikel 58.1 c ii i den forordningen.

For varje dmne som ar uppfort i bilaga XIV till forord-
ning (EG) nr 1907/2006 bor det faststillas ett datum
frain och med vilket det dr forbjudet att anvinda och
sldppa ut dmnet pd marknaden i enlighet med
artikel 58.1 ¢ i i den forordningen.

Europeiska kemikaliemyndighetens rekommendation av
den 17 december 2010 avser ett antal olika ansoknings-

(") http:/[/echa.curopa.eu/chem_datafauthorisation_processfannex_xiv_
rec/second_annex_xiv_rec_en.asp

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

frister for de dmnen som dr uppforda i bilagan till den
har forordningen. Dessa datum bor faststillas pa grund-
val av den tid som det uppskattningsvis skulle ta att
utarbeta en ansokan om tillstdind med hinsyn till de
uppgifter som foreligger om de olika dmnena och de
uppgifter som har inkommit under det offentliga samra-
det i enlighet med artikel 58.4 i forordning (EG) nr
1907/2006. Kemikaliemyndighetens kapacitet att hand-
lagga ansokningar inom den tid som foreskrivs i forord-
ning (EG) nr 1907/2006 bor ocksd beaktas.

Enligt artikel 58.1 c ii i férordning (EG) nr 1907/2006
ska sista tillimpningsdatum faststéllas till minst 18 ma-
nader fore slutdatum.

Diisobutylftalat ar ett alternativ till dibutylftalat, som re-
dan ingdr i bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006.
For att undvika att dessa dmnen ersitts med varandra bor
sista ansokningsdatum for diisobutylftalat sittas sd nira
som mojligt till sista ansokningsdatum for dibutylftalat.

I artikel 58.1 e jaimford med artikel 58.2 i forordning
(EG) nr 1907/2006 foreskrivs att anvindningar eller an-
vandningskategorier far undantas frdn kravet pa tillstand,
forutsatt att det finns en ordentlig kontroll av risken
genom befintlig specifik EU-lagstiftning som anger mini-
mikrav avseende skyddet for manniskors hilsa eller mil-
jon for dmnets anvindning. Enligt de uppgifter som for
ndrvarande finns tillgdngliga bor det inte foreskrivas
ndgra undantag som grundar sig pd dessa bestimmelser.

Pd grundval av de uppgifter som for nirvarande finns
tillgdngliga bor det inte foreskrivas ndgra undantag for
produkt- och processorienterad forskning och utveckling.

Pd grundval av de uppgifter som for nirvarande finns
tillgdngliga bor det inte faststillas nigra omprovnings-
perioder for vissa anvindningar.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats
genom artikel 133 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 februari 2012.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

[ tabellen i bilaga XIV till forordning (EG) nr 1907/2006 ska foljande uppgifter liggas till:

Overgangsbestimmelser Undantagna
) Inneboende cgen- anvind- | Omprov-
o e i 57 Sica g | Studatum ) %Lﬁfié;?f T
ategorier)
”7. | Diisobutylftalat (DIBP) Reproduktionstox- 21 augusti 21 februari — —
EC-nr 201-553-2 iskt 2013 2015
CAS-nr: 84-69-5 (kategori 1B)
8. Diarseniktrioxid Cancerframkallande | 21 november 21 maj — —
EC-nr: 215-481-4 (kategori 1A) 2013 2015
CAS-nr: 1327-53-3
9. | Diarsenikpentoxid Cancerframkallande | 21 november 21 maj — —
EC-nr: 215-116-9 (kategori 1A) 2013 2015
CAS-nr: 1303-28-2
10. | Blykromat Cancerframkallande | 21 november 21 maj — —
EC-nr: 231-846-0 (kategori 1B) 2013 2015
CAS-nr: 7758-97-6 Reproduktionstox-
iskt
(kategori 1A)
11. | Blysulfokromat (kromgult) Cancerframkallande | 21 november 21 maj . el
(C.I. Pigment Yellow 34) (kategori 1B) 2013 2015
EC-nr: 215-693-7 Reproduktionstox-
CAS-nr: 1344-37-2 skt
(kategori 1A)
12. | Blykromatmolybdatsulfat (mo- | Cancerframkallande | 21 november 21 maj
lybdatorange) (kategori 1B) 2013 2015
(C. L. Pigment Red 104) Reproduktionstox-
EC-nr: 235-759-9 iskt
CAS-nr: 12656-85-8 (kategori 1A)
13. | Tris(2-kloretyl)fosfat Reproduktionstox- 21 februari 21 augusti
(TCEP) iskt 2014 2015
EC-nr: 204-118-5 (kategori 1B)
CAS-nr: 115-96-8
14. | 2,4-Dinitrotoluen (2,4-DNT) Cancerframkallande 21 februari 21 augusti
2014 2015

EC-nr: 204-450-0
CAS-nr: 121-14-2

(kategori 1B)

(*) Datum enligt artikel 58.1 c ii i foérordning (EG) nr 1907/2006.
(**) Datum enligt artikel 58.1 ¢ i i férordning (EG) nr 1907/2006.
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