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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

»B KOMISSION ASETUS (EU) N:o 143/2011,
annettu 17 péivind helmikuuta 2011,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XIV muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 44, 18.2.2011, s. 2)

Oikaistu:

»Cl1 Oikaisu, EUVL L 49, 24.2.2011, s. 52 (143/2011)
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 143/2011,
annettu 17 péivind helmikuuta 2011,

kemikaalien rekisteroinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XIV muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenette-
lyistd ja rajoituksista, Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direk-
titvin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o
793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivdnd joulukuuta 2006
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 (REACH) ("), ja erityisesti sen 58 ja 131 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaan vaarallisten aineiden luo-
kitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd 27 pidivand kesdkuuta
1967 annetussa neuvoston direktiivissd 67/548/ETY (?) médritel-
tyjen kriteerien mukaisesti syopédd aiheuttaviksi (kategoria 1 tai
2), perimdd vaurioittaviksi (kategoria 1 tai 2) ja lisdéntymiselle
vaarallisiksi (kategoria 1 tai 2) luokitellut aineet, hitaasti hajoavat,
biokertyvit ja myrkylliset aineet, erittdin hitaasti hajoavat ja erit-
tdin voimakkaasti biokertyvit aineet ja/tai aineet, joiden todenni-
koisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéris-
toon on olemassa sellaisia tieteellisid todisteita, jotka antavat ai-
hetta samantasoiseen huoleen, voidaan médritd luvanvaraisiksi.

(2)  Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta
sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta
16 pédivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (°) 58 artiklan 4 koh-
dassa sdddetddn, ettd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a,
b ja c alakohdassa on 1 péivistd joulukuuta 2010 ldhtien viitat-
tava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteesséd I olevassa 3.6, 3.5
ja 3.7 jaksossa médriteltyihin luokituskriteereihin. Téssd asetuk-
sessa olisi ndin ollen viitattava asetuksen (EY) N:o 1907/2006
57 artiklassa tarkoitettuihin luokituskriteereihin kyseisessd sddn-
noksessd esitetyssd muodossa.

(3)  S-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleeni (ksyleenimyski) on erittdin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvd aine, joka
tayttdd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan e alakohdan
mukaiset ja liitteessd XIII méadritellyt perusteet kyseisen asetuksen
liitteeseen XIV sisdllyttdmiseksi. Se on tunnistettu ja lisdtty lupa-
menettelyyn mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon ky-
seisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

() EUVL L 396, 30.12.2006, s 1.

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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4,4’-diaminodifenyylimetaani (MDA) on asetuksessa (EY) N:o
1272/2008 maédriteltyjen luokituskriteerien mukainen syopéd aihe-
uttava aine (kategoria 1B) ja tdyttdd siten asetuksen (EY) N:o
1907/2006 57 artiklan a alakohdan mukaiset perusteet kyseisen
asetuksen liitteeseen XIV siséllyttimiseksi. Se on tunnistettu ja
lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti siséllytettdvien aineiden
luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

C10-Cl13-kloorialkaanit (lyhytketjuiset klooratut parafiinit) ovat
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan d ja e alakohdan ja
liitteessd  XIII maédriteltyjen luokituskriteerien mukaisia hitaasti
hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid sekd erittdin hitaasti hajoavia
ja erittdin voimakkaasti biokertyvid aineita, jotka tdyttavét perus-
teet kyseisen asetuksen liitteeseen XIV siséllyttimiseksi. Ne on
tunnistettu ja lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti sisdllytettdvien
aineiden luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

Heksabromisyklododekaani (HBCDD) sekd diastereoisomeerit
alfa-, beta- ja gamma-heksabromisyklododekaani ovat asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan d alakohdan ja liitteessd XIII
médriteltyjen luokituskriteerien mukaisia hitaasti hajoavia, bioker-
tyvid ja myrkyllisid aineita ja tdyttdvét siten perusteet kyseisen
asetuksen liitteeseen XIV sisillyttdimiseksi. Ne on tunnistettu ja
lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti siséllytettivien aineiden
luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) on asetuksessa (EY) N:o
1272/2008 maédriteltyjen luokituskriteerien mukainen lisdéntymi-
selle vaarallinen aine (kategoria 1B) ja tdyttdd siten asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan c¢ alakohdan mukaiset perusteet
kyseisen asetuksen liitteeseen XIV siséllyttimiseksi. Se on tun-
nistettu ja lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti siséllytettdvien
aineiden luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

Bentsyylibutyyliftalaatti (BBP) on asetuksessa (EY) N:o
1272/2008 médriteltyjen luokituskriteerien mukainen lisdédntymi-
selle vaarallinen aine (kategoria 1B) ja tdyttdd siten asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan ¢ alakohdan mukaiset perusteet
kyseisen asetuksen liitteeseen XIV siséllyttdmiseksi. Se on tun-
nistettu ja lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti siséllytettdvien
aineiden luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

Dibutyyliftalaatti (DBP) on asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
madriteltyjen luokituskriteerien mukainen lisdéntymiselle vaaralli-
nen aine (kategoria 1B) ja tdyttdd siten asetuksen (EY) N:o
1907/2006 57 artiklan ¢ alakohdan mukaiset perusteet kyseisen
asetuksen liitteeseen XIV siséllyttdmiseksi. Se on tunnistettu ja
lisdtty lupamenettelyyn mahdollisesti siséllytettdvien aineiden
luetteloon kyseisen asetuksen 59 artiklan mukaisesti.

Euroopan kemikaalivirasto on 1 pdivédnd kesdkuuta 2009 antamas-
saan suosituksessa (') nimennyt edelld mainitut aineet asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XIV sisdllytettdviksi ensisijaisiksi
aineiksi kyseisen asetuksen 58 artiklan mukaisesti.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp
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Lyhytketjuiset klooratut parafiinit sisdllytettiin joulukuussa 2009
valtiosta toiseen tapahtuvaa ilman epédpuhtauksien kaukokulkeu-
tumista koskevaan vuoden 1979 yleissopimuksen vuonna 1998
tehtyyn pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevaan poytikirjaan. Ly-
hytketjuisten kloorattujen parafiinien sisillyttdiminen tdhdn poyta-
kirjaan on aiheuttanut Euroopan unionille joitakin lisdvelvoitteita,
joista sdddetddn pysyvistd orgaanisista yhdisteistd sekd direktiivin
79/117/ETY muuttamisesta 29 pdivand huhtikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
850/2004 ('); ne voivat tdssd vaiheessa vaikuttaa lyhytketjuisten
kloorattujen parafiinien sisdllyttdmiseen asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteeseen XIV.

Jokaiselle asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIV maini-
tulle aineelle, jonka kayttod hakija haluaa jatkaa tai jonka hakija
haluaa saattaa markkinoille, on aiheellista asettaa kyseisen asetuk-
sen 58 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti
pdivdmaard, johon mennessd lupahakemukset on toimitettava Eu-
roopan kemikaalivirastolle.

Kullekin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIV mainitulle
aineelle on aiheellista asettaa pdivamaard, josta lukien sen kéyttd
ja markkinoille saattaminen on kielletty kyseisen asetuksen
58 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan i alakohdan mukaisesti.

Euroopan kemikaaliviraston 1 pdivdnd kesdkuuta 2009 antamassa
suosituksessa on esitetty paivamadrit, joihin mennesséd timén ase-
tuksen liitteessd lueteltuja aineita koskevat hakemukset on vii-
meistddn toimitettava. Namé pédivdmadrit olisi vahvistettava lupa-
hakemuksen valmistelun vaatiman arvioidun ajan perusteella ot-
taen huomioon eri aineista saatavilla olevat tiedot ja erityisesti
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 58 artiklan 4 kohdan mukaisesti
toimitetussa julkisessa kuulemisessa saadut tiedot. Ndiden péivi-
midrien asettamisessa olisi otettava huomioon tiettyjd tekijoitd,
kuten toimitusketjuun kuuluvien toimijoiden lukumiéré, toimijoi-
den homogeenisuus tai heterogeenisuus, aineiden korvaamiseksi
kdynnisséd olevat toimet ja mahdollisia vaihtoehtoisia aineita kos-
kevat tiedot sekd nditd vaihtoehtoja koskevien analyysien valmis-
telun oletettu monimutkaisuus.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan
ii alakohdan mukaan pdivdméiérdan, johon mennessd hakemukset
on toimitettava, on oltava vahintdén 18 kuukautta ennen lopetus-
paivaa.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan e alakoh-
dassa yhdessd 58 artiklan 2 kohdan kanssa sdddetddn mahdolli-
suudesta vapauttaa tietyt kdytot tai kdyttokategoriat lupavaatimuk-
sesta edellyttden, ettd riskit ovat asianmukaisesti hallinnassa sel-
laisen voimassa olevan yhteison erityislainsddddanndn perusteella,
jossa asetetaan ihmisten terveyden tai ympériston suojeluun liit-
tyvét vihimmaiisvaatimukset.

DEHP:td, BBP:td ja DBP:td kiytetddn lddkevalmisteiden pak-
kauksissa. Ladkevalmisteiden pakkausten turvallisuutta koskevista
nékokohdista sdddetddn eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivissd 2001/82/EY (?) ja ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd 6 paivand marras-
kuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston

(') EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7.

(» EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
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direktiivissd 2001/83/EY (!). Kyseisessd unionin lainsddddnnossa
vahvistetaan puitteet tdllaisiin pakkausmateriaaleihin sisdltyvien
riskien asianmukaiselle hallinnalle méaérittimalld niiden laatua,
sdilyvyyttd ja turvallisuutta koskevat vaatimukset. DEHP:n,
BBP:n ja DBP:n kiytto lddkevalmisteiden pakkauksissa on siten
aiheellista vapauttaa asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 tarkoite-
tusta lupavaatimuksesta.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan mukaan
komissio ei lupia mydntdessddn tarkastele ihmisten terveydelle
koituvia riskejd, jotka aiheutuvat aineen kaytostd lddkinnillisessd
laitteessa, jota sddnnellddn aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisid
laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddéannon ldhentdmisestd
20 pidivdnd kesdkuuta 1990 annetulla neuvoston direktiivilld
90/385/ETY (%), lddkinnallisistd laitteista 14 pdivand kesdkuuta
1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/42/ETY (%) tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista 27 pdivana
lokakuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivilld 98/79/EY (*). Liséksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006
62 artiklan 6 kohdassa sdddetddn, ettei lupahakemukseen sisélly-
tetd ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheutuvat aineen
kaytostd ladkinnallisessd laitteessa, jota sddnnellddn kyseisilld di-
rektiiveilld. Taméin seurauksena aineelle, jota kdytetddn direktii-
vissd 90/385/ETY, direktiivissd 93/42/ETY tai direktiivissd
98/79/EY tarkoitetuissa ladkinnéllisissa laitteissa, ei tarvitse hakea
lupaa, jos se on siséllytetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liittee-
seen XIV ainoastaan ihmisten terveyteen liittyvistd syistd. Néin
ollen ei ole tarpeen arvioida, téyttdvitkd aineet asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 58 artiklan 2 kohdassa asetetut edellytykset lupa-
vaatimuksesta vapauttamiselle.

Saatavilla olevien tietojen perusteella aineille ei ole aiheellista
myontdd vapautuksia tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta
ja kehittdmistd varten.

Saatavilla olevien tietojen perusteella ei ole aiheellista médrittaa
ajanjaksoja, joiden kuluessa tiettyjd kéyttdjd olisi tarkasteltava
uudelleen.

Tésséd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o
1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean lausunnon mukai-
set,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitettd XIV tdméin asetuksen
liitteen mukaisesti.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.
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2 artikla
Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdivéni sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE

Lisdtddn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XIV seuraava taulukko:

. 57 artiklassa tar- Siirtyméavaiheen jérjestelyt ' Uudel-
Ni- Koitettu sisdinen Lupavaatimuksesta vapau- | leentar-
mike Aine minai (tai | Viimei h tetut kdytot (tai kdyttoka- | kastelun
nro omunaisuus {fa mernen ha- Lopetuspéivi () tegoriat) méadrda-
ominaisuudet) kemispdivi (') jat
1. S-tert-butyyli-2,4,6-trinitro- | vPvB 21.helmikuu- | 21. elokuuta — —
m-ksyleeni ta 2013 2014
(ksyleenimyski)
EY-numero: 201-329-4
CAS-numero: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodifenyylime- Syopdéd aiheut- | 21.helmikuu- | 21. elokuuta — —
taani tava ta 2013 2014
(MDA) (kategoria 1B)
EY-numero: 202-974-4
CAS-numero: 101-77-9
3. Heksabromisyklodode- PBT 21.helmikuu- | 21. elokuuta — —
kaani ta 2014 2015
(HBCDD)
EY-numero: 221-695-9
247-148-4
CAS-numero: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-heksabromisyklodode-
kaani
CAS-numero: 134237-50-6
beta-heksabromisyklodode-
kaani
CAS-numero:
134237-51-7
gamma-heksabromisyklo-
dodekaani
CAS-numero: 134237-52-8
4. Bis(2-etyyliheksyyli)fta- Lisadntymi- 21. elokuuta | 21.helmikuu- | Kéytto asetuksessa
laatti selle  vaaralli- 2013 ta 2015 (EY) N:o 726/2004,
(DEHP) nen direktiivissa 200182
: ai direktiivissd
EY-numero: 2042110 | (kategoria 1B) 2001/S3/EY tarkoitet-
CAS-numero: 117-81-7 tujen ladkevalmistei-
den pakkauksissa.
5. Bentsyylibutyyliftalaatti Lisddntymi- 21. elokuuta [ 21.helmikuu- | Kdyttd asetuksessa
selle vaaralli- 2013 ta 2015 EY) N:o 726/2004,
(BBP)
nen direktiivissda 2001/82/

EY-numero: 201-622-7
CAS-numero: 85-68-7

(kategoria 1B)

EY ja/tai direktiivissd
2001/83/EY tarkoitet-
tujen lddkevalmistei-
den pakkauksissa.
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vei
N 57 artiklassa tar- Siirtymévaiheen jérjestelyt ) Uudel-
Ni- Koi . Lupavaatimuksesta vapau- | leentar-

. . oitettu sisdinen o R
mike Aine ominaisuus (tai | Viimeinen ha- ) tetut kaytot (l?l kayttoka- kaf't.eym
nro ominaisuudet) Kemispiiva (') Lopetuspéiv () tegoriat) médréa-

jat
6. Dibutyyliftalaatti Lisddntymi- 21. elokuuta | 21.helmikuu- | Kéytto asetuksessa
(DBP) selle  vaaralli- 2013 ta 2015 (EY) N:o 726/2004,
nen direktiivissd 2001/82/

EY-numero: 201-557-4
CAS-numero: 84-74-2

(kategoria 1B)

EY ja/tai direktiivissd
2001/83/EY tarkoitet-
tujen ladkevalmistei-
den pakkauksissa.

(") Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu paivaméara.
(® Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitettu pdivimaéra.”




