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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 143/2011
af 17. februar 2011

om gndring af bilag XIV til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrznsninger for kemikalier (REACH)

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godken-
delse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af
et europeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv  91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF (1), serlig artikel 58 og artikel 131, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 bestemmer, at der kan kreves
godkendelse af brugen af stoffer, der opfylder kriterierne for klas-
sificering som kraeftfremkaldende i kategori 1 eller 2, mutagene i
kategori 1 eller 2 og reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i
henhold til Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om
tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer (%), samt stoffer, der er persistente,
bioakkumulerende og toksiske, stoffer, der er meget persistente
og meget bioakkumulerende, og/eller stoffer, for hvilke der fore-
ligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige
virkninger pad menneskers sundhed eller miljeet, der er problema-
tiske i samme grad som virkningerne af de andre stoffer.

(2) I henhold til artikel 58, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klas-
sificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og
om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF
og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (°) skal
artikel 57, litra a-c), i forordning (EF) nr. 1907/2006 fra
1. december 2010 henvise til de kriterier for klassificering, der
er fastsat i henholdsvis punkt 3.6, 3.5 og 3.7 i bilag I til forord-
ning (EF) nr. 1272/2008. Naervarende forordnings henvisninger
til de i artikel 57 i forordning (EF) nr. 1907/2006 omhandlede
kriterier for klassificering ber derfor vare i overensstemmelse
med naevnte bestemmelse.

(3)  S-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylen (moskusxylen) er meget persi-
stent og meget bioakkumulerende i overensstemmelse med krite-
rierne for optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006
i henhold til artikel 57, litra e), og som fastsat i bilag XIII til
samme forordning. Det er blevet identificeret og optaget pa
kandidatlisten i overensstemmelse med artikel 59 i samme forord-
ning.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
() EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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4,4'-diaminodiphenylmethan (MDA) opfylder kriterierne for klas-
sificering som kreeftfremkaldende (kategori 1B) i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor
kriterierne for optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr.
1907/2006 i henhold til artikel 57, litra a), i samme forordning.
Det er blevet identificeret og optaget pa kandidatlisten i overens-
stemmelse med artikel 59 i samme forordning.

Alkaner, C10-C13, chlor (Short Chain Chlorinated Paraffins —
SCCP (kortkaedede klorparafiner)) er persistente, bioakkumule-
rende og toksiske samt meget persistente og meget bioakkumu-
lerende i overensstemmelse med kriterierne for optagelse i bilag
XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold til henholdsvis
artikel 57, litra d) og e), og som fastsat i bilag XIII til samme
forordning. De er blevet identificeret og optaget pa kandidatlisten
i overensstemmelse med artikel 59 i samme forordning.

Hexabromcyclododecan (HBCDD) og diastereisomererne alfa-,
beta- og gamma- hexabromcyclododecan er persistente, bioakku-
mulerende og toksiske i overensstemmelse med kriterierne for
optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 i
henhold til artikel 57, litra d), og som fastsat i bilag XIII til
samme forordning. De er blevet identificeret og optaget pa kandi-
datlisten i overensstemmelse med artikel 59 i samme forordning.

Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) opfylder kriterierne for klassifi-
cering som reproduktionstoksisk (kategori 1B) i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor
kriterierne for optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr.
1907/2006 i henhold til artikel 57, litra c), i samme forordning.
Det er blevet identificeret og optaget pa kandidatlisten i overens-
stemmelse med artikel 59 i samme forordning.

Butylbenzylphthalat (BBP) opfylder kriterierne for klassificering
som reproduktionstoksisk (kategori 1B) i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor kriterierne for
optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold
til artikel 57, litra c¢), i samme forordning. Det er blevet identifi-
ceret og optaget pa kandidatlisten i overensstemmelse med
artikel 59 i samme forordning.

Dibutylphthalat (DBP) opfylder kriterierne for klassificering som
reproduktionstoksisk (kategori 1B) 1 overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor kriterierne for
optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 i henhold
til artikel 57, litra c¢), i samme forordning. Det er blevet identifi-
ceret og optaget pa kandidatlisten i overensstemmelse med
artikel 59 i samme forordning.

Det Europaiske Kemikalieagentur har i sin anbefaling af 1. juni
2009 (*) prioriteret ovennavnte stoffer med henblik pa optagelse i
bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 i overensstemmelse
med artikel 58 i samme forordning.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp.
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I december 2009 blev SCCP’er optaget som en persistent orga-
nisk miljegift under protokollen om persistente organiske miljo-
gifte fra 1998 til konventionen om granseoverskridende luftfor-
urening over store afstande fra 1979. Optagelsen af SCCP’er i
denne protokol har udlest yderligere forpligtelser for Den Euro-
paiske Union 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente
organiske miljogifte og om @ndring af direktiv 79/117/EQF (1),
som kan have virkninger for optagelsen af SCCP’er i bilag XIV
til forordning (EF) nr. 1907/2006 i denne fase.

For hvert stof, der er opfert i bilag XIV til forordning (EF) nr.
1907/2006, og som ansegeren ensker at fortsette med at anvende
eller markedsfore, er det hensigtsmassigt at fastsaette en dato,
inden hvilken ansegninger skal indsendes til Det Europaiske
Kemikalieagentur, jf. artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. ii), i samme
forordning.

For hvert stof, der er opfert i bilag XIV til forordning (EF) nr.
1907/2006, er det hensigtsmessigt at fastsaette en dato, fra
hvilken anvendelse og markedsforing forbydes, jf. artikel 58,
stk. 1, litra ¢), nr. i), i samme forordning.

Det Europaiske Kemikalieagenturs anbefaling af 1. juni 2009 har
identificeret en rakke forskellige ansegningsfrister for de stoffer,
der er opfort i bilaget til naervaerende forordning. Disse datoer ber
fastsattes pa grundlag af den tid, som det skensmessigt tager at
udarbejde en ansegning om godkendelse, under hensyntagen til
de oplysninger, der foreligger om de forskellige stoffer, herunder
specifikt de oplysninger, der er modtaget i lebet af den offentlige
hering, jf. artikel 58, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1907/2006. Der
bor tages hensyn til faktorer s& som antallet af akterer i forsy-
ningskaden, disses ensartethed eller uensartethed, om der er en
igangvarende indsats for at finde erstatninger og oplysninger om
mulige alternativer samt den forventede kompleksitet i forbin-
delse med udarbejdelsen af analyser af alternativerne.

Ansegningsfristen fastsettes til en dato mindst 18 méneder for
solnedgangsdatoen, jf. artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. ii).

Artikel 58, stk. 1, litra e), sammenholdt med artikel 58, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1907/2006 bestemmer, at anvendelser eller
kategorier af anvendelser kan undtages fra godkendelseskravet,
forudsat at risikoen kontrolleres tilfredsstillende pa grundlag af
eksisterende specifik fellesskabslovgivning, der palegger mind-
stekrav vedrorende beskyttelse af menneskers sundhed eller
miljeet i forbindelse med anvendelsen af det pageldende stof.

DEHP, BBP og DBP anvendes til den indre emballage til leege-
midler. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fzllesskabskodeks for
veterinerlegemidler (?) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en

(') EUT L 158 af 30.4.2004, s. 7.

(®» EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (1) daekker
en rakke aspekter af sikkerheden ved den indre emballage til
leegemidler. Denne EU-lovgivning danner en ramme for at
kontrollere risikoen ved sadan indre emballage pa tilfredsstillende
vis ved at stille krav til kvaliteten, stabiliteten og sikkerheden af
indre emballage. Det er derfor hensigtsmassigt at undtage anven-
delsen af DEHP, BBP og DBP i den indre emballage til leege-
midler fra kravet om godkendelse i forordning (EF) nr.
1907/2006.

I henhold til artikel 60, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1907/2006
skal Kommissionen ved tildelingen af godkendelser ikke tage
hensyn til risiciene for menneskers sundhed som folge af anven-
delse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet af Rédets direktiv
90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (?), Réadets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi-
cinsk udstyr }) eller Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (#). Artikel 62, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1907/2006
bestemmer desuden, at ansegninger om godkendelse ikke skal
omfatte de risici for menneskers sundhed, der felger af anven-
delse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet af de navnte direk-
tiver. Det folger heraf, at der ikke ber kreves en ansegning om
godkendelse for et stof, der anvendes i medicinsk udstyr omfattet
af direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF eller direktiv
98/79/EF, hvis et sddant stof er opfert i bilag XIV til forordning
(EF) nr. 1907/2006 udelukkende af hensyn til menneskers
sundhed. En vurdering, der skal fastsla, om betingelserne for en
undtagelse i henhold til artikel 58, stk. 2, i forordning (EF) nr.
1907/2006 er opfyldt, er derfor ikke nedvendig.

Pa grundlag af de oplysninger, der er tilgengelige pa nuvearende
tidspunkt, ber der ikke fastsattes bestemmelser for fritagelse af
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling.

Pa grundlag af de oplysninger, der er tilgeengelige pa nuvarende
tidspunkt, ber der ikke fastsattes undersogelsesfrister for
bestemte anvendelsesformal.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 133 i
forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som angivet i
bilaget til naervarende forordning.

(') EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
(*) EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG

I bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006 indsettes folgende tabel:

Overgangsordninger

Iboende egen- . Under-
»Lobe- Stof skab(er) omhandlet . Undtagne (kategorlear ah) sogelse-
nr. A Ansegnings- Solnedgangs- anvendelsesformal .
i artikel 57 . s-fristen
frist (') dato (%)
1. S-tert-butyl-2,4,6- vPvB 21.2.2013 21.8.2014 — —
trinitro-m-xylen
(Moskusxylen)
EF-nr.: 201-329-4
CAS-nr.: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodiphenyl- Kreftfremkal- 21.2.2013 21.8.2014 — —
methan dende
(MDA) (kategori 1B)
EF-nr.: 202-974-4
CAS-nr.: 101-77-9
3. Hexabromcyclododecan | PBT 21.2.2014 21.8.2015 — —
(HBCDD)
EF-nr.: 221-695-9
247-148-4
CAS-nr.: 3194-55-6
25637-99-4
alpha-hexabromocyclo-
dodecan
CAS-nr.: 134237-50-6
beta-hexabromocyclodo-
decan
CAS-nr.: 134237-51-7
gamma-hexabromocyc-
lododecan
CAS-nr.: 134237-52-8
4. Bis-(2-ethyl- Reproduktions- 21.8.2013 21.2.2015 Anvendelser til den
hexyl)phthalat toksisk indre emballage til
(DEHP) (kategori 1B) laegeml(.iler omfattet af
forordning (EF) nr.
EF-nr.: 204-211-0 726/2004, direktiv
CAS-nr.: 117-81-7 2001/82/EF og/eller
direktiv 2001/83/EF.
5. Benzylbutylphthalat Reproduktions- 21.8.2013 21.2.2015 Anvendelser til den
(BBP) toksisk }ndre efr()ﬁballagef: glt .
) kategori 1B egemidler omfattet a
EF-nr.: 201-622-7 (kateg ) forordning (EF) nr.
CAS-nr.: 85-68-7 726/2004, direktiv
2001/82/EF ogf/eller
direktiv 2001/83/EF.
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VCl1
Overgangsordninger

»Lobe- Tboende egen- Undtagne (kategorier af) Under-
Stof skab(er) omhandlet . o sogelse-

nr. S Anspgnings- Solnedgangs- anvendelsesformal .
i artikel 57 . S s-fristen

frist (') dato (3
6. Dibutylphthalat Reproduktions- 21.8.2013 21.2.2015 Anvendelser til den
toksisk

(DBP)
EF-nr.: 201-557-4
CAS-nr.: 84-74-2

(kategori 1B)

indre emballage til
leegemidler omfattet af
forordning (EF) nr.
726/2004, direktiv
2001/82/EF og/eller
direktiv 2001/83/EF.

(") Dato, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. ii), i forordning (EF) nr. 1907/2006.
(®>) Dato, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. i), i forordning (EF) nr. 1907/2006.«




