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»>B NARIZENi KOMISE (EU) &. 143/2011
ze dne 17. unora 2011,

kterym se méni piiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (, REACH*)

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf. vést. L 44, 18.2.2011, s. 2)

Opraveno:

»C1  Oprava, Ui vést. L 49, 24.2.2011, s. 52 (143/2011)
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NARIZENI KOMISE (EU) & 143/2011
ze dne 17. unora 2011,

kterym se méni priloha XIV nafrizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (,REACH%)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povo-
lovani a omezovani chemickych latek (REACH), o ziizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smér-
nice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢lanek 58 a ¢lanek 131
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi, Ze latky, které splnuji kritéria
pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1 nebo 2), mutagenni
(kategorie 1 nebo 2) nebo toxické pro reprodukci (kategorie 1
nebo 2) podle smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna
1967 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek (?), latky,
které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické, latky, které
jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, nebo latky,
pro které existuje védecky diikaz o moznych vaZznych Ucincich
na lidské zdravi a zivotni prostfedi, jez vzbuzuji stejné obavy,
mohou podléhat povoleni.

(2)  Podle ¢l. 58 odst. 4 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (3) od
1. prosince 2010 ¢l. 57 pism. a), b) a c¢) nafizeni (ES)
1907/2006 odkazuje na kritéria pro klasifikaci stanovena
v oddilech 3.6, 3.5 a 3.7 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Odkazy v tomto nafizeni na kritéria pro klasifikaci uvedena
v ¢lanku 57 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt provedeny
v souladu s uvedenym ustanovenim.

[e]8

(3)  S-terc-butyl-1,3-dimethyl-2,4,6-trinitrobenzen (mosusovy xylen)
je vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii
pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle
¢l. 57 pism. e) a stanovenych v ptiloze XIII uvedené¢ho nafizeni.
Byl identifikovan a zapsan na seznam latek podle ¢lanku 59
uvedené¢ho natfizeni.

f. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

. veést. 196, 16.8.1967, s. 1.
. vest. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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4,4’-methylendianilin (MDA) spliiuje kritéria pro klasifikaci jako
karcinogenni (kategorie 1B) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. a) uvedeného nafizeni.
Byl identifikovan a zapsan na seznam latek podle ¢lanku 59
uvedené¢ho nafizeni.

Chlorované alkany, C10-C13 (chlorované parafiny s kratkym
fet¢zcem - SCCP) jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické
a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii
pro zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle
¢l. 57 pism. d) a e) a stanovenych v pfiloze XIII uvedeného
nafizeni. Byly identifikovany a zapsany na seznam latek podle
¢lanku 59 uvedeného nafizeni.

Hexabromcyklododekan (HBCDD) a diastereoizomery o-hexa-
bromcyklododekan, B-hexabromcyklododekan a y-hexabromcy-
klododekan jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle
kritérii pro zahrnuti do pfilohy XIV natizeni (ES) €. 1907/2006
podle ¢l. 57 pism. d) a stanovenych v priloze XIII uvedeného
nafizeni. Byly identifikovany a zapsany na seznam latek podle
¢lanku 59 uvedeného nafizeni.

Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP) spliuje kritéria pro klasifikaci
jako toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle natizeni (ES)
¢. 1272/2008, a spliluje proto kritéria pro zahrnuti do ptilohy XIV
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. c¢) uvedeného
natizeni. Byl identifikovan a zapsan na seznam latek podle ¢lanku
59 uvedeného nafizeni.

Benzyl-butyl-ftalat (BBP) splnuje kritéria pro klasifikaci jako
toxicky pro reprodukci (kategorie 1B) podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, a spliiuje proto kritéria pro zahrnuti do pfilohy
XIV natizeni (ES) ¢. 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. c¢) uvedeného
nafizeni. Byl identifikovan a zapsan na seznam latek podle ¢lanku
59 uvedeného nafizeni.

Dibutyl-ftalat (DBP) spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxicky
pro reprodukci (kategorie 1B) podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008,
a splituje proto kritéria pro zahrnuti do piilohy XIV natizeni (ES)
¢. 1907/2006 podle ¢l. 57 pism. c) uvedené¢ho nafizeni. Byl
identifikovan a zapsan na seznam latek podle ¢lanku 59 uvede-
ného nafizeni.

Uvedené latky maji byt podle doporuceni Evropské agentury pro
chemické latky ze dne 1. Gervna 2009 (') pfednostné zahrnuty do
prilohy XIV natizeni (ES) ¢. 1907/2006 v souladu s ¢lankem 58
zminéného nafizeni.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp
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(11)  V prosinci 2009 byly SCCP zahrnuty jako perzistentni organické
zneCistujici latky podle Protokolu o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach z roku 1998 k Umluvé z roku 1979
o dalkovém znecistovani ovzdusi piesahujicim hranice stati. Ze
zatazeni SCCP do tohoto protokolu vyplynuly pro Evropskou
unii dal§i zavazky podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 850/2004 ze dne 29. dubna 2004
o perzistentnich organickych znecistujicich latkach a o zméné
smérnice 79/117/EHS ('), které by v tomto stadiu mohly mit
dopad na zahrnuti SCCP do piilohy XIV natfizeni (ES)
¢. 1907/2006.

(12) Pro kazdou latku uvedenou v piiloze XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, pokud zadatel chce i nadale latku pouzivat nebo
ji uvadét na trh, je vhodné v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. c)
bodem ii) stanovit datum, do kterého musi byt zadosti doruceny
Evropské agentufe pro chemické latky.

(13) Pro kazdou latku uvedenou v piiloze XIV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 je vhodné v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. c)
bodem 1) stanovit datum, po kterém je pouziti a uvedeni na trh
zakézano.

(14)  Evropska agentura pro chemické latky ve svém doporuceni ze
dne 1. ¢ervna 2009 urcila jednotliva nejzazsi data podani zadosti
tykajicich se latek uvedenych v pfiloze tohoto nafizeni. Tato data
by méla byt stanovena na zékladé odhadované doby potiebné pro
vypracovani zadosti o povoleni, pficemz se piihlédne
k dostupnym informacim o jednotlivych latkadch, a zvlasté
k informacim obdrzenym v pribcéhu vetejné konzultace prove-
dené¢ v souladu s ¢l. 58 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Mély by se zohlednit takové faktory, jako je pocet Ucastnikll
dodavatelského fetézce, jejich homogenita ¢i heterogenita, probi-
hajici snahy o nalezeni ndhrady a informace o potencialnich alter-
nativaich a predpokladané slozitosti vypracovani analyzy alter-
nativ.

(15)  Podle ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodu ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
by nejzazsi datum podéani zadosti mélo byt stanoveno nejméné 18
meésict pred datem zaniku.

(16) Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 58 odst. 2
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi moznost osvobozeni pouziti
nebo kategorii pouZiti v t€ch ptipadech, kdy zv1astni pravni pred-
pisy Spolecenstvi stanovi minimalni pozadavky tykajici se
ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi, jez zajisti nale-
zité kontrolovani rizika.

(17) DEHP, BBP a DBP se pouzivaji pro vnitini obaly lékafskych
pripravkli. Na aspekty bezpecnosti vnitinich obalti l€katrskych
pripravkl se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1éCivych piipravka () a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne

vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravku (). Uvedené pravni piedpisy Unie stanovi
ramec pro nalezité kontrolovani rizik takovych materidlli pouz-
itych pro wvnitini obaly tim, ze stanovi pozadavky na kvalitu,
stabilitu a bezpe¢nost materiali pouzitych pro vnitini obaly. Je
proto vhodné osvobodit pouzivani DEHP, BBP a DBP ve vniti-
nich obalech IéCivych piipravkii od pozadavku povoleni podle
natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(18) 'V souladu s ¢l. 60 odst. 2 naftizeni (ES) ¢. 1907/2006 by Komise
pfi ud€lovani povoleni neméla piihlizet k rizikim pro lidské
zdravi plynoucim z pouziti latky ve zdravotnickych prostiedcich,
na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna
1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd (?), smérnice
Rady 93/42/EHS ze dne 14. cCervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (}) nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (). Kromé toho ¢l. 62 odst. 6 nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 stanovi, ze zadosti o povoleni by nemély pojed-

navat o rizicich pro lidské zdravi plynoucich z pouziti latky ve
zdravotnickych prostfedcich, na néz se vztahuji uvedené smér-
nice. Z toho vyplyva, ze zadost o povoleni by neméla byt poza-
dovana pro latky pouzité ve zdravotnickych prostiedcich, na které
se vztahuje smérnice 90/385/EHS, smérnice 93/42/EHS nebo
smérnice 98/79/ES, pokud takova latka byla identifikovana

v piiloze XIV natfizeni (ES) €. 1907/2006 pouze kvili obavdm

o lidské zdravi. Proto neni tfeba posuzovat, zda plati podminky

pro osvobozeni podle ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(19) Na zakladé informaci, které jsou v soucasné dobé k dispozici,
neni vhodné stanovit osvobozeni pro vyzkum a vyvoj zaméfeny
na vyrobky a postupy.

(20) Na zaklad¢ informaci, které jsou v soucasné dob& k dispozici,
neni vhodné stanovit obdobi pfezkumu pro urcitd pouziti.

(21)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem vyboru ziizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Priloha XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s ptilohou
tohoto natizeni.

Ji. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
f. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
Jt. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
f. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
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Clanek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych
statech.
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V priloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliuje tato tabulka:

PRILOHA

Piechodna ustanoveni

Polo? Vnitini vlastnost(i) Osvob ¢ (kat ie) Obdobi
0 ?Z_ Latka uvedené v &lanku | Nejzazsi datum svo Ozenew ,a cgonie prezku-
ka ¢. 57 déni Datum pouziti
pocant zéniku () mu
zadosti (1)
1. S-terc-butyl-1,3-dime- vPvB 21. unora 21. srpna — —
thyl-2,4,6-trinitrobenzen 2013 2014
(moSusovy xylen)
Cislo ES: 201-329-4
Cislo CAS: 81-15-2
2. 4,4’-methylendianilin Karcinogenni 21. tinora 21. srpna — —
(MDA) (kategorie 1B) 2013 2014
Cislo ES: 202-974-4
Cislo CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekan | PBT 21. unora 21. srpna — —
Cislo ES: 221-695-9,
247-148-4,
Cislo CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-50-6,
B-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-51-7
y-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-52-8
4. bis(2-ethylhexyl)-ftalat Toxicky pro 21. srpna 21. Gnora | Na pouziti ve vnitinich
reprodukei 2013 2015 obalech Iécivych
(DEHP)
. : fipravkl se vztahuje
Cislo ES: 204-211-0 (kategorle lB) flalfi)zeni (ES) &, 726]/
Cislo CAS: 117-81-7 2004, smérnice 2001/
82/ES nebo smérnice
2001/83/ES.
5. benzyl-butyl-ftalat Toxicky pro 21. srpna 21. unora | Na pouziti ve vnitfnich
reprodukci 2013 2015 obalech lécivych

(BBP)
Cislo ES: 201-622-7
Cislo CAS: 85-68-7

(kategorie 1B)

ptipravkil se vztahuje
nafizeni (ES) ¢. 726/
2004, smérnice 2001/
82/ES nebo smérnice
2001/83/ES.
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Vnitini vlastnost(i)

Piechodna ustanoveni

Poloz- Osvobozené (kategorie) Obdobi
”k " Latka uvedené v ¢lanku | Nejzazsi datum v Jrateg prezku-
a C. 57 podéni pzfltum pouziti mu

Zhdosti (1) zéniku €)
6. dibutyl-ftalat Toxicky pro 21. srpna 21. tnora | Na pouziti ve vnitinich
(DBP) reprodukci 2013 2015 obalech Iécivych

Cislo ES: 201-557-4
Cislo CAS: 84-74-2

(kategorie 1B)

ptipravkll se vztahuje
nafizeni (ES) ¢. 726/
2004, smérnice 2001/
82/ES nebo smérnice
2001/83/ES.

(") Datum uvedené v ¢&l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod¢ ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
() Datum uvedené v ¢&l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod¢ i) nafizeni (ES) &. 1907/2006.




