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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 143/2011
2011 m. vasario 17 d.

kuriuo i§ dalies keiciamas FEuropos Parlamento ir Tarybos

reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy

registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
XIV priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
ivertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigianti Europos
cheminiy medziagy agentura, i$ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinanti Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komi-
sijos  direktyvas  91/155/EEB,  93/67/EEB,  93/105/EB  bei
2000/21/EB (1), ypa¢ i jo 58 ir 131 straipsnius,

kadangi:

()  Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta, kad 1 arba 2 katego-
rijos kancerogeniniy, 1 arba 2 kategorijos mutageniniy ir 1 arba 2
kategorijos toksiskuy reprodukcijai medziagy klasifikavimo krite-
rijus atitinkanCioms cheminéms medziagoms pagal 1967 m.
birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél istatymy ir
kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifika-
vima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo (%), chemi-
néms medziagoms, pasizyminCioms patvariomis, bioakumuliaci-
némis ar toksiSkomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés
bioakumuliacijos savybémis, ir (arba) kurios, kaip jrodyta moks-
liniais tyrimais, gali sukelti dideli poveiki zmoniy sveikatai ar
aplinkai, arba lygiaveréio masto susirtpinimg kelianCioms
medziagoms gali biiti taikomos autorizacijos nuostatos.

(2)  Pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantj ir
panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
kei¢iantj Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (*), nuo 2010 m. gruo-
dzio 1 d. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a, b ir ¢
punktuose nurodomi klasifikavimo kriterijai, atitinkamai nustatyti
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.6, 3.5 ir 3.7 skirs-
niuose. Todél Siame reglamente nuorodos i Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 57 straipsnyje nurodytus klasifikavimo kriterijus turéty
buti pateikiamos laikantis minétos nuostatos.

(3)  S-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-ksilenas (muskuso ksilenas) yra labai
patvariomis ir didelés bioakumuliacijos savybémis pasiZyminti
cheminé medziaga ir pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57
straipsnio e punkta atitinka XIII priede nustatytus jtraukimo { to
reglamento XIV prieda kriterijus. Si pagal minéto reglamento 59
straipsni nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta | kandidatini
cheminiy medziagy sarasa.

(") OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
() OL 196, 1967 8 16, p. 1.
() OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
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4,4’-diamindifenilmetanas (MDA) atitinka 1B kategorijos kance-
rogeniniy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008, taigi, jis pagal Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 57 straipsnio a punkta atitinka jtraukimo i to regla-
mento XIV prieda kriterijus. Si pagal minéto reglamento 59
straipsni nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta | kandidatini
cheminiy medziagy sarasa.

Alkanai, C10-13, chloro (trumposios grandinés chlorinti para-
finai, angl. SCCP) yra patvariomis, bioakumuliacinémis ir toksis-
komis savybémis, ir labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos
savybémis pasizymincios cheminés medziagos ir pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio atitinkamai d ir e
punktus atitinka XIII priede nustatytus jtraukimo i to reglamento
XIV prieda kriterijus. Sios pagal minéto reglamento 59 straipsni
nustatytos cheminés medziagos yra jtrauktos | kandidatini
cheminiy medziagy sarasa.

Heksabromciklododekanas (HBCDD) ir diastereoizomerai — alfa,
beta ir gama heksabromciklododekanas yra patvariomis, bioaku-
muliacinémis ar toksiSkomis savybémis pasizyminc¢ios cheminés
medziagos ir pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio
d punkta atitinka XIII priede nustatytus jtraukimo { to reglamento
XIV prieda kriterijus. Sios pagal minéto reglamento 59 straipsni
nustatytos cheminés medziagos yra jtrauktos | kandidatini
cheminiy medziagy sarasa.

Bis(2-ctilheksil)ftalatas (DEHP) atitinka 1B kategorijos toksiSkuy
reprodukcijai cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, taigi, jis pagal Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkta taip pat atitinka jtrau-
kimo i to reglamento XIV prieda kriterijus. Si pagal minéto
reglamento 59 straipsnj nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta
i kandidatini cheminiy medziagy sarasa.

Benzilbutilftalatas (BBP) atitinka 1B kategorijos toksisky repro-
dukcijai cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Regla-
menta (EB) Nr. 1272/2008, taigi, jis pagal Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 57 straipsnio c¢ punkty taip pat atitinka jtraukimo | to
reglamento XIV prieda kriterijus. Si pagal minéto reglamento 59
straipsni nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta | kandidatini
cheminiy medziagy sarasa.

Dibutilftalatas (DBP) atitinka 1B kategorijos toksisku reproduk-
cijai cheminiy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Regla-
menta (EB) Nr. 1272/2008, taigi, jis pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punktg taip pat atitinka nustatytus
jtraukimo i to reglamento XIV prieda kriterijus. Si pagal minéto
reglamento 59 straipsnj nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta |
kandidatinj cheminiy medziagy sarasa.

2009 m. birzelio 1 d. Europos cheminiy medziagy agentiiros
rekomendacijoje ('), pateiktoje vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 58 straipsniu, nurodyta, kad auks¢iau minétos
cheminés medziagos { to reglamento XIV prieda turi bati jtrau-
kiamos pirmumo tvarka.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp.
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2009 m. gruodzio mén. SCCP buvo jtraukti kaip patvarieji orga-
niniai terSalai { 1979 m. Tolimy tarpvalstybiniy oro terSaly
pernasy konvencijos 1998 m. Protokola dél patvariy organiniy
terSaly. Trumposios grandinés chlorintus parafinus jtraukus | $i
protokola Europos Sajungai teko papildomy prievoliy pagal
2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
menta (EB) Nr. 850/2004 dél patvariyju organiniy terSaly ir i$
dalies kei¢iantj Direktyva 79/117/EEB ('), kurios $iuo etapu
galéty turéti jtakos jtraukiant SCCP | Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 XIV prieda.

Jeigu pareiskéjas nori toliau naudoti cheming medziaga arba teikti
ja rinkai, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58
straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii jtrauka, dél kiekvienos to regla-
mento XIV priedo sarase esancios cheminés medziagos reikéty
nustatyti datq, iki kurios Europos cheminiy medziagy agentiira
turi gauti paraiska.

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1
dalies ¢ punkto i itrauka, dél kiekvienos to reglamento XIV
priedo sarase esancios cheminés medziagos reikéty nustatyti
data, nuo kurios draudziama ja naudoti ir tiekti rinkai.

2009 m. birzelio 1 d. Europos cheminiy medziagy agentiiros
rekomendacijoje nustatytos ivairios véliausios paraisky dél to
reglamento priede iSvardyty cheminiy medziagy pateikimo
datos. Sios datos turéty baiti nustatomos remiantis numatomu
laiku, kurio reikéty paraiskai autorizacijai gauti parengti, atsizvel-
giant | turimg informacija apie ivairias chemines medZziagas ir
visy pirma i informacija, gauta per viesas konsultacijas, vykusias
pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 4 dalj. Taip
pat reikéty atsizvelgti i tokius veiksnius, kaip tiekimo grandinés
dalyviy skaicius, jos vienalytiSkumas arba jvairialytiSkumas, { tai,
ar ieSkoma pakaitaly ir ar turima informacijos apie galimas alter-
natyvas, ir | numatoma alternatyvy analizés atlikimo sudétin-

guma.

Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1
dalies ¢ punkto ii jtrauka, galutiné paraiskos pateikimo data turéty
biti ne maziau kaip 18 ménesiy ankstesné uz saulélydzio termina.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies e punkte
kartu su to straipsnio 2 dalimi nustatyta, kad naudojimo btudams
arba naudojimo biidy kategorijoms gali biiti netaikomas reikala-
vimas gauti autorizacija, jei rizika yra tinkamai kontroliuojama
esamais konkreciais Bendrijos teisés aktais, kuriais nustatomi
minimaliis reikalavimai, susij¢ su zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsauga.

DEHP, BBP ir DBP naudojami pirminei vaisty pakuotei.
Pirminés vaisty pakuotés saugos aspektai yra nurodyti 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/82/EB de¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinari-
nius vaistus (?), ir 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2001/83/EB de¢l Bendrijos kodekso,

L 158, 2004 4 30, p. 7.
L 311, 2001 11 28, p. 1.
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reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus (). Tuose Sajungos
teisés aktuose nustatyta tinkamos tokiy pirminei pakuotei naudo-
jamy medZziagy rizikos kontrolés sistema, t. y. nustatyti pirminei
pakuotei naudojamy medziagy kokybés, stabilumo ir saugos
reikalavimai. Todél pirminei vaisty pakuotei naudojamoms
cheminéms medziagoms DEHP, BBP ir DBP reikéty netaikyti
reikalavimo gauti autorizacija pagal Reglamenta (EB) Nr.
1907/2006.

Vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 60 straipsnio 2
dalimi, Komisija, suteikdama autorizacija, neturéty atsizvelgti i
rizika zmoniy sveikatai, kylan¢ia dél cheminés medziagos naudo-
jimo medicinos prietaisuose, kuriuos reglamentuoja 1990 m.
birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB d¢l valstybiy
nariy istatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (%), 1993 m. birZelio 14 d.
Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (°) arba
1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79/EB dé¢l in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (4). Be to,
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 62 straipsnio 6 dalyje nustatyta,
kad paraisSkoje autorizacijai gauti nenurodoma rizika zmoniy svei-
katai, kylanti dél cheminés medziagos naudojimo medicinos prie-
taisuose, kuriuos reglamentuoja minétos Direktyvos. Vadinasi,
cheminei medziagai, naudojamai medicinos prietaisuose, regla-
mentuojamuose Direktyva 90/385/EEB, Direktyva 93/42/EEB ar
Direktyva 98/79/EB, nereikéty teikti paraiSkos autorizacijai gauti,
jei ta nustatyta cheminé medziaga yra jtraukta | Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIV prieda tik dél pavojaus zmoniy sveikatai.
Todél nebutina jvertinti, ar taikomos Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 58 straipsnio 2 dalies reikalavimy netaikymo salygos.

Remiantis §iuo metu turima informacija, i§im¢iy dél produkty ir
technologiniy tyrimy bei plétros nustatyti nereikéty.

Remiantis §iuo metu turima informacija, perzitiros laikotarpiy tam
tikriems naudojimo atvejams nustatyti nereikéty.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj jsteigto komiteto
nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priedas i§ dalies kei¢iamas pagal
Sio reglamento prieda.

L L 311, 2001 11 28, p. 67.
L L 189, 1990 7 20, p. 17.
L L 169, 1993 7 12, p. 1.
L L 331, 1998 12 7, p. 1.
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2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja tre¢ia diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priede jterpiama §i lentelé:

Pereinamojo laikotarpio prie-
57 straipsnyje monés Perzi
< nurodyta (-0s) Naudojimo budai arba ju erzir-
,,[;Iaso Cheminé medziaga cheminei Galutinis kategorijos, kuriems netai- 1 Ako St
r medziagai biidinga | paraiskos patei- [  Saulélydzio komi reikalavimai a ioiar—
(-0s) savybe (-¢s) kimo terminas (%) pia
terminas (")
1. 5-tert-butil-2,4,6- vPvB 2013 m. 2014 m. — —
trinitro-m-ksilenas vasario 21 d. rugpjucio
(Muskuso ksile- 21 d.
nas)
EB Nr.: 201-329-4
CAS Nr.: 81-15-2
2. 4,4’-diamindifenilme- kancerogeniné 2013 m. 2014 m. — —
tanas (1B kategorija) vasario 21 d. rugpjucio
EB Nr.: 202-974-4
CAS Nr.: 101-77-9
3. Heksabromciklodode- PBT 2014 m. 2015 m. — —
kanas vasario 21 d. rugpjucio
(HBCDD) 21 d.
EB Nr.: 221-695-9,
247-148-4,
CAS Nr.: 3194-55-6
25637-99-4
alfa heksabromciklodo-
dekanas
CAS Nr.: 134237-50-6,
beta heksabromciklodo-
dekanas
CAS Nr.: 134237-51-7
gama heksabromciklo-
dodekanas
CAS Nr.: 134237-52-8
4. Bis(2-etilheksil)ftalatas | toksiska repro- 2013 m. 2015 m. Naudojimo pirminei
(DEHP) dukcijai rugpjucio vasario 21 d. | vaisty pakuotei budai,
- 21 d. nurodyti Reglamente
. 1B kategorija Yy g
EC Nr.: 204-211-0 ( gorija) (EB) Nr. 726/2004,
CAS Nr.: 117-81-7 Direktyvoje 2001/82/
EB ir (arba) Direkty-
voje 2001/83/EB
5. Benzilbutilftalatas toksiska repro- 2013 m. 2015 m. Naudojimo pirminei
(BBP) dukcijai rugpjicio vasario 21 d. | vaisty pakuotei budai,
o 21 d. nurodyti Reglamente
. 1B kategorija o4 g
EC Nr: 2016227 | { gorja) (EB) Nr. 726/2004,
CAS Nr.: 85-68-7 Direktyvoje 2001/82/
EB ir (arba) Direkty-
voje 2001/83/EB
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vei
Pereinamojo laikotarpio prie-
57 straipsnyje monés Perziiir
[raso nurodyta (-0s) Naudojimo biidai arba juy ejsu )
” Cheminé medziaga cheminei Galutinis kategorijos, kuriems netai- .
Nr. g o . O S L laikotar-
medziagai biidinga | paraiskos patei- Saulélydzio komi reikalavimai iai
(-0s) savybé (-¢s) kimo terminas (%) P
terminas (1)
6. Dibutilftalatas toksiska repro- 2013 m. 2015 m. Naudojimo pirminei
(DBP) dukcijai rug;l)jlzléio vasario 21 d. VaiSt(Lil f_al}({uotlei bﬁ(iai,
53 . nuro 1 Reglamente
EC Nr.: 201-557-4 (IB kategorija) (EB) Nr. 726/2004
CAS Nr.: 84-74-2 Direktyvoje 2001/82/

EB ir (arba) Direkty-
voje 2001/83/EB

(") Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii jtraukoje nurodyta data.
(® Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto i jtraukoje nurodyta data.*




