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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

>B KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 143/2011
(2011. gada 17. februaris),

ar ko groza XIV pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas
attiecas uz kimikaliju registréSanu, vertéSanu, licencéSanu un ierobeZosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 44, 18.2.2011., 2. 1Ipp.)

Labota ar:

»Cl  Kladu labojums, OV L 49, 24.2.2011., 52. Ipp. (143/2011)
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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 143/2011
(2011. gada 17. februaris),

ar ko groza XIV pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
veértésanu, licencéSanu un ierobeZzosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra
Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu,
vertésanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido
Eiropas Kimikaliju agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr.
1488/94, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu
2000/21/EK (1), un jo ipasi tas 58. un 131. pantu,

ta ka:

()  Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredz, ka licenc€Sanu var pieméerot
attieciba uz vielam, kuras atbilst klasifikacijas kriterijiem ka (1.
vai 2. kategorijas) kancerogénas, (1. vai 2. kategorijas) mutagénas
un (1. vai 2. kategorijas) reproduktivajai sist€émai toksiskas vielas
saskana ar Padomes 1967. gada 27. junija Direktivu 67/548/EEK
par normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
bistamu vielu klasifikaciju, iepako$anu un marke$anu (%), vielam,
kuras ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas, vielam, kuras ir
loti noturigas un Joti bioakumulativas un/vai vielam, par kuram ir
zinatnes liecibas, ka tas var bitiski ietekmét cilvéku veselibu vai
apkartgjo vidi, izraisot tadas pasas bazas.

(2)  Saskana ar 58. panta 4. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes
2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu
un maistjumu klasificesanu, mark&Sanu un iepakoSanu un ar ko
groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 () no 2010. gada 1. decembra
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta a), b) un c) apakSpunkts
attieksies uz Kklasifikacijas krit€rijiem, kas noteikti attiecigi
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6., 3.5. un 3.7. sadala.
Tade] $aja regula atsauces uz klasifikacijas kriterijiem, kas min&ti
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta, ir janorada, nemot véra
mingéto nosacijumu.

(3)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir uzskaititi kriteriji
vielu ieklausanai miné&tas regulas XIV pielikuma, un 57. panta e)
apaks$punkta nozime 5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m-ksilols
(muskusksilols) ir loti noturigs un loti bioakumulativs. Saskana
ar minétas regulas 59. pantu viela ir apzinata un ieklauta to vielu
saraksta, ko ar laiku paredzéts ieklaut XIV pielikuma (“kandidat-
vielu saraksta”).

(') OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.
() OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp.
() OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.
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Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 4,4'-diaminodifenilmetans
(MDA) Klasificgjams ka (1.B kategorijas) kancerogéna viela, tade-
jadi viela atbilst arT Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta a)
apakSpunkta izklastitajiem krit€rijiem vielu ieklau$anai mingtas
regulas XIV pielikuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr.
1907/2006 59. pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu
saraksta.

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir uzskaititi kriteriji
vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma, un attiecigi 57.
panta d) un e) apak$punkta nozimé hloralkani C,-C;3 (isas k&des
hlorétie parafini — SCCP) ir noturigi, bioakumulativi un toksiski
un Joti noturigi un loti bioakumulativi. Saskana ar minétas regulas
59. pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIII pielikuma ir izklastiti kriteriji
vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma, un 57. panta d)
apakSpunkta nozimé heksabromciklododekans (HBCDD) un
diastereoizoméri alfa-, beta- un gamma-heksabromciklododekans
ir noturigi, bioakumulativi un toksiski. Saskana ar mingtas regulas
59. pantu viela ir apzinata un ieklauta kandidatvielu saraksta.

bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP) klasificgjams ka (1.B kategorijas)
reproduktivajai funkcijai toksiska viela saskapa ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008, tadgjadi viela atbilst ar1 Regulas (EK) Nr.
1907/2006 57. panta c¢) apakSpunkta izklastitajiem kriterijiem
vielu ieklauSanai minétas regulas XIV pielikuma. Saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. pantu viela ir apzinata un
ieklauta kandidatvielu saraksta.

Benzilbutilftalats (BBP) klasificgjams ka (1.B kategorijas) repro-
duktivajai funkcijai toksiska viela saskana ar Regulu (EK) Nr.
1272/2008, tadgjadi viela atbilst armT Regulas (EK) Nr.
1907/2006 57. panta c) apakSpunkta izklastitajiem kriterijiem
vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma. Saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. pantu viela ir apzinata un
ieklauta kandidatvielu saraksta.

Dibutilftalats (DBP) klasificgjams ka (1.B kategorijas) reproduk-
tivajai funkcijai toksiska viela saskana ar Regulu (EK) Nr.
1272/2008, tadgjadi viela atbilst armT Regulas (EK) Nr.
1907/2006 57. panta c¢) apakSpunkta izklastitajiem kritérijiem
vielu ieklausanai minétas regulas XIV pielikuma. Saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. pantu viela ir apzinata un
ieklauta kandidatvielu saraksta.

Eiropas Kimikaliju agentiiras 2009. gada 1. junija ieteikuma (1)
aicinats minétas vielas prioritara kartiba ieklaut Regulas (EK) Nr.
1907/2006 XIV pielikuma saskana ar minétas regulas 58. pantu.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp.
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(11) SCCP ka noturigi organiskie piesarnotaji 2009. gada decembrt
tika ieklauti protokola par noturigiem organiskajiem piesarnota-
jiem, kas pienemts 1998. gada un parakstits saskapa ar 1979.
gada Konvenciju par gaisa parrobezu piesarnojumu liclos atta-
lumos. P&c SCCP icklausanas minétaja protokola Eiropas Savie-
nibai ir radusies papildus pienakumi saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulu (EK) Nr.
850/2004 par noturigiem organiskajiem piesarpotajiem, ar ko
groza Direktivu 79/117/EEK (1), un $aja posma tas varétu
ietekm&t SCCP ieklausanu Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV
pielikuma.

(12)  Attieciba uz katru Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma
minéto vielu, ja pieteikuma iesniedzgjs v€las turpinat vielas lieto-
Sanu vai laiSanu tirgh, ir lietderigi noteikt datumu, lidz kuram
Eiropas Kimikaliju agentrai ir jasanem pieteikums, saskana ar
mingtas regulas 58.panta 1. punkta c) apakSpunkta ii) punktu.

(13)  Attieciba uz katru Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma
minéto vielu ir lietderigi noteikt datumu, no kura ir aizliegts vielu
lietot un laist tirgdi, saskana ar minétas regulas 58.panta 1. punkta
¢) apakspunkta i) punktu

(14)  Eiropas Kimikaliju agentiras 2009. gada 1. junija ieteikuma
konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pielikuma miné&tajam
vielam ir atskirigi pieteikuma iesniegganas termini. Sie datumi
janosaka, pamatojoties uz aplésém, cik laika bis vajadzigs licen-
cESanas pieteikuma sagatavosSanai, nemot véra par katru vielu
pieejamo informaciju un jo Ipasi saskapa ar Regulas (EK) Nr.
1907/2006 58. panta 4. punktu veiktaja publiskaja apspriesana
ieglito informaciju. Janem veéra ari $adi apsvérumi: piegades
k&de iesaistito dalibnieku skaits, to viendabigums vai dazadiba,
aizstaSanas méginajumi, kas patlaban tiek Tstenoti, un informacija
par iesp&jamam alternativam, ka arT alternativu analizes izstrades
gaidama sarezgitiba

(15) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta 1.
panta c) apakSpunkta ii) punktu pieteikuma iesniegSanas vélakais
datums janosaka vismaz 18 meéneSus pirms rieta datuma.

(16) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta e) apakSpunkts
kopa ar 58. panta 2. punktu paredz iesp&ju noteikt atkapes lieto-
Sanas veidiem vai lietoSanas veidu kategorijam, ja, balstoties uz
konkrétiem Kopienas tiesibu aktiem, kas uzliek obligatas prasibas
attieciba uz cilvéku veselibas vai dabas aizsardzibu, risku pareizi
kontrolg.

(17) DEHP, BBP un DBP lieto zalu tiesa iepakojuma izgatavoSana.
Zalu tiesa iepakojuma droSuma aspekti ir aprakstiti Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam
zalém (>) un Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas

(') OV L 158, 30.4.2004., 7. Ipp.
() OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.
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attiecas uz cilvékiem paredz&tam zalém (!). Miné&tie Savienibas
tiesibu akti paredz sisttmu, ar ko pienacigi kontrole $adu tiesa
iepakojuma materialu riskus, nosakot prasibas attieciba uz tiesa
iepakojuma materialu kvalitati, stabilitati un droSumu. Tadg] attie-
ciba uz DEHP, BBP un DBP lietosanas veidu zalu tieSajam iepa-
kojumam ir lietderigi noteikt atbrivojumu no licenc€Sanas
prasibas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

(18) Ka noteikts Regulas (EK) Nr. 1907/2006 60. panta 2. punkta,
pieskirot licences, Komisija neizskata tos riskus cilvéku veselibai,
ko rada vielu lietoSanas veids medicinas ieric€s un ko reglamente
Padomes 1990. gada 20. junija Direktiva 90/385/EEK par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam implante-
jamam medicinas iericém (?), Padomes 1993. gada 14. junija
Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém (3) vai Eiropas Parla-
menta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK
par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (). Turklat
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 62. panta 6. punkts paredz, ka
licencéSanas pieteikuma nav janorada riski cilvéka veselibai, ko
rada vielas lietosanas veids medicinas ierices, kuras reglamente
mingtas direktivas. Tadgjadi licenc€$anas prasiba nav jaattiecina
uz vielam, kuras lieto medicinas ierices, kuras reglamenté Direk-
tiva 90/385/EEK, Direktiva 93/42/EEK vai Direktiva 98/79/EK,
ja sada viela ir icklauta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pieli-
kuma tikai saistiba ar bazam par cilvéku veselibu. Tadg] nav
vajadzigs novertejums par to, vai ir izpilditi nosactjumi atbrivo-
Sanai no licenc@Sanas prasibas saskapa Regulas (EK) Nr.
1907/2006 58. panta 2. punktu.

(19) Balstoties uz Sobrid pieejamo informaciju, nav lietderigi noteikt
atbrivojumus uz produktiem un procesiem orientétai petniecibai
un izstradei.

(20) Balstoties uz Sobrid pieejamo informaciju, nav lietderigi noteikt
parskatiSanas terminus konkrétiem lietoSanas veidiem.

(21)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko snie-
gusi atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133. pantam izveidota
komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikumu groza saskana ar S§is
regulas pielikumu.

L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.
L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
L 331, 7.12.1998., 1. Ipp.
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2. pants
ST regula stajas speka tredaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savie-
nibas Oficialaja Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma ieklauj sadu tabulu:

“Ierak-
sts Nr.

Viela

Bitiskas 1pasibas,
kas mingtas 57.
panta

Parejas pasakumi

Pieteikuma
iesnieg$anas
termins (1)

Rieta datums (%)

Atkapes lietosanas (katego-

riju) veidiem

Parska-
tiSanas
termini

5-terc-butil-2,4,6-
trinitro-m-ksilols

(Muskusksilols)
EK Nr.: 201-329-4
CAS Nr.: 81-15-2

vPvB

2013. gada
21. februaris

2014. gada
21. augusts

4,4’-diaminodifenilme-
tans

(MDA)
EK Nr.: 202-974-4
CAS Nr.: 101-77-9

Kancerogéna

(1.B kategorija)

2013. gada
21. februaris

2014. gada
21. augusts

Heksabromciklodode-
kans
(HBCDD)

EK Nr.: 221-695-9,
247-148-4,

CAS Nr.: 3194-55-6
25637-99-4

alfa-heksabromciklodo-
dekans

CAS Nr.. 134237-50-
6,beta-heksabromciklo-
dodekans

CAS Nr.. 134237-51-
7gamma-heksabromci-
klododekans

CAS Nr.: 134237-52-8

PBT

2014. gada
21. februaris

2015. gada
21. augusts

bis(2-etilheksil)ftalats
(DEHP)

EK Nr.: 204-211-0
CAS Nr.: 117-81-7

Reproduktivajai
sistémai
toksisks
(1.B kategorija)

2013. gada
21. augusts

2015. gada
21. februaris

Lietosanas veids zalu
tieSajam iepakojumam,
ko reglamenté Regula
(EK) Nr. 726/2004,
Direktiva 2001/82/EK,
un/vai Direktiva 2001/
83/EK

Benzilbutilftalats
(BBP)

EK Nr.: 201-622-7
CAS Nr.: 85-68-7

Reproduktivajai
sistemai
toksisks
(1.B kategorija)

2013. gada
21. augusts

2015. gada
21. februaris

Lietosanas veids zalu
tieSajam iepakojumam,
ko reglamenté Regula
(EK) Nr. 726/2004,
Direktiva 2001/82/EK,
un/vai Direktiva 2001/
83/EK
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Parejas pasakumi

w Bitiskas ipasibas, _ . Parska-
lerak- Viela kas mingtas 57. Pieteikuma Atkapes“lletosaAngs (katego- tiSanas
sts Nr. ~ S . riju) veidiem .
panta iesniegSanas | Rieta datums (%) termini
termins (1)

6. Dibutilftalats Reproduktivajai [ 2013. gada 2015. gada | Lietosanas veids zalu

(DBP) sistemai 21. augusts | 21. februaris | tieSajam iepakojumam,

EK Nr.: 201-557-4 toksisks ko reglamente Regula

r. -557-
. (1.B kategorija) (EK) Nr. 726/2004,
CAS Nr.: 84-74-2 Direktiva 2001/82/EK,
un/vai Direktiva 2001/
83/EK

(") Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta c) apak$punkta ii) punktd min&tais datums.
(® Regulas (EK) Nr. 1907/2006 58. panta 1. punkta c) apakSpunkta i) punkta minétais datums.”




