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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a institicie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

»B NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 143/2011
zo 17. februara 2011,

ktorym sa meni a dopiiia priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (, REACH*)

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 44, 1822011, s. 2)

Opravené a doplnené:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 49, 24.2.2011, s. 52 (143/2011)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 143/2011
zo 17. februara 2011,

ktorym sa meni a dopiiia priloha XIV Kk nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (,,REACH*)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni naria-
denia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (), a najmd na jeho ¢lanok 58
a C¢lanok 131,

ked’ze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 sa uvadza, Ze povoleniu mozu
podliehat latky, ktoré spifajii kritéria klasifikicie ako karcino-
génne (kategérie 1 alebo 2), mutagénne (kategorie 1 alebo 2)
a poskodzujice reprodukciu (kategorie 1 alebo 2) v sulade so
smernicou Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykaji-
cich sa Kklasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych
latok (%), dalej latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne
a toxické, latky, ktoré st vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumu-
lativne a/alebo latky, pri ktorych existuju vedecké dokazy, ze
pravdepodobne majii zidvazné U¢inky na zdravie ludi alebo
zivotné prostredie a vzbudzuju rovnaka uroven obav.

(2) 'V zmysle ¢lanku 58 ods. 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 (°) ma ¢lanok 57 pism. a), b) a c) naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 od 1. decembra 2010 odkazovat na
kritérid klasifikcie stanovené pre jednotlivé latky v oddieloch
3.6, 3.5 a 3.7 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. Preto
by sa odkazy na kritéria klasifikacie uvedené v tomto nariadeni
odvolavajice sa na ¢lanok 57 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mali
uviest do stladu s danym ustanovenim.

3) Latka  1-ferc-butyl-3,5-dimetyl-2,4,6-trinitrobenzén  (pizmovy
xylén) je vel'mi perzistentnd a vel'mi bioakumulativna v stlade
s kritériami na jej zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006 podla ¢lanku 57 pism. e), ktoré st stanovené v prilohe
XII k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradena do
zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v sulade s ¢lankom
59 daného nariadenia.

() U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
@ U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
() U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Latka 4,4"-metyléndianilin (MDA) spiia kritéria klasifikacie ako
karcinogénna latka (kategorie 1B) v stlade s nariadenim (ES) ¢.
1272/2008, a tym aj kritérid na jej zahrnutie do prilohy XIV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 stanovené podla clanku 57
pism. a) k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradend
do zoznamu latok navrhovanych na =zahrnutie v sutlade
s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Chlorované C10-13-alkany (chlérované parafiny s kratkym
retazcom — SCCP) su perzistentné, bioakumulativne a toxické,
ako aj velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v stlade
s kritériami na ich zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 podla clanku 57 pism. d), resp. pism. e), ktoré su
stanovené v prilohe XIII k danému nariadeniu. Boli identifiko-
vané a zaradené do zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie
v stlade s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Hexabrémcyklododekan (HBCDD) a diastereoizoméry alfa-, beta-
a gama- hexabromcyklododekanu st perzistentné, bioakumula-
tivne a toxické v sulade s kritériami na ich zahrnutie do prilohy
XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 podla ¢lanku 57 pism. d),
ktoré¢ st stanovené v prilohe XIII k danému nariadeniu. Boli
identifikované a zaradené do zoznamu latok navrhovanych na
zahrnutie v stlade s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP) spiiia kritéria klasifikacie ako
latka poSkodzujica reprodukciu (kategorie 1B) v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na jej zahrnutie
do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 stanovené podla
Clanku 57 pism. c¢) k danému nariadeniu. Bola identifikovana
a zaradena do zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie
v stlade s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Benzyl-butyl-ftalat (BBP) splia kritéria klasifikacie ako latka
poskodzujica reprodukciu (kategérie 1B) v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008, a tym aj kritérid na jej zahrnutie do prilohy
XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 stanovené podla ¢lanku 57
pism. c¢) k danému nariadeniu. Bola identifikovana a zaradena do
zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie v sulade s ¢lankom 59
dané¢ho nariadenia.

Dibutyl-ftalat (DBP) spliiia kritéria klasifikacie ako latka posko-
dzujtca reprodukciu (kategorie 1B) v sulade s nariadenim (ES) €.
1272/2008, a tym aj kritéria na jej zahrnutie do prilohy XIV
k nariadeniu (ES) ¢&. 1907/2006 stanovené podla clanku 57
pism. c¢) k danému nariadeniu. Bola identifikovand a zaradena
do zoznamu latok navrhovanych na =zahrnutie v sutlade
s ¢lankom 59 daného nariadenia.

Uvedené latky dostali na zéklade odporacania Europskej
chemickej agentiry z 1. juna 2009 (') prioritu pri zahrnuti do
prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 v sutlade
s ¢lankom 58 daného nariadenia.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation process/annex xiv_rec_en.asp.
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V  decembri 2009 boli SCCP zaradené¢ do Protokolu
o perzistentnych organickych znecCistujicich latkach z roku
1998, ktory je sucastou Dohovoru o dialkovom znecistovani
ovzdusSia prechadzajucom hranicami Statov z roku 1979, ako
perzistentné organické znecistujuce latky. Zaradenie SCCP do
protokolu znamenalo pre Eurdopsku uniu dodatocné poziadavky
vyplyvajuce z nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych zneci-
stujucich latkach, ktorym sa meni a dopliia smernica
79/117/EHS ('), a tieto poziadavky by v tejto faze mohli
ovplyvnit' zahrnutie SCCP do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006.

Pre kazdu latku uvedent v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006 je v pripade, Ze si ziadatel nadalej zela danu latku
pouzivat’ alebo ju uvadzat’ na trh, potrebné v zmysle ¢lanku 58
ods. 1 pism. ¢) bodu ii) uvedeného nariadenia stanovit kone¢ny
termin na dorucenie ziadosti Eurdpskej chemickej agenture.

Pre kazdu latku uvedent v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006 je vhodné v zmysle ¢lanku 58 ods. 1 pism. c¢) bodu
i) uvedeného nariadenia stanovit datum, po ktorom viac nebude
mozné danu latku pouzivat' ani uvadzat na trh.

Eurépska chemicka agentira vo svojom odporucani z 1. juna
2009 urcila niekol'ko poslednych moznych terminov podania
ziadosti v pripade latok uvedenych v prilohe k tomuto nariadeniu.
Tieto terminy by sa mali stanovit’ na zdklade odhadovaného casu
potrebného na pripravu Zziadosti o jej autorizaciu, pricom sa
zohl'adnia dostupné informacie o réznych latkach, a najmé infor-
macie ziskané v priebehu verejnej konzultacie vykonanej v stlade
s ¢lankom 58 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Zohl'adnit’ by
sa mali aj faktory ako pocet subjektov v dodavatel'skom retazci,
ich homogenita, pripadne heterogenita, pritomnost’ prebiehajucich
sndh o najdenie ndhrad a informicie o moznych alternativach,
ako aj ocakavana zlozitost pripravy analyz takychto alternativ.

V sulade s ¢lankom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 by sa mal posledny mozny termin podania ziadosti
stanovit’ najmenej 18 mesiacov pred datumom zakazu.

V ¢lanku 58 ods. 1 pism. e) a nasledne v ¢lanku 58 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 je uvedena moznost udelit’
vynimku z pouzitia alebo z kategorii pouzitia v pripade, ze sa
osobitnym pravnym predpisom Spolocenstva ukladaju minimalne
poziadavky na ochranu zdravia T'udi alebo Zivotného prostredia,
ktoré zarucia riadnu kontrolu rizik.

Latky DEHP, BBP a DBP sa pouzivaju pri vyrobe vnutornych
obalov liekov. Aspekty bezpecnosti vnitornych obalov su
zohladnené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch (?), a v smernici Europ-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o humdannych

v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7.
v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
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lickoch (1). Tymito pravnymi predpismi Unie sa stanovuje ramec
riadnej kontroly rizik takychto materidlov na vyrobu vnatornych
obalov stanovenim poziadaviek na kvalitu, stalost’ a bezpecnost
materialov na vyrobu vnutornych obalov. Preto je vhodné vynat’
pouzivanie latok DEHP, BBP a DBP vo vnutornych obaloch
liekov z poziadavky na autorizaciu v zmysle nariadenia (ES) ¢.
1907/2006.

V stlade s ¢lankom 60 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by
Komisia pri autorizovani nemala brat’ do uvahy rizika pre zdravie
Pudi spojené s pouzivanim latok v zdravotnickych pomdckach,
ktoré¢ sa riadia smernicou Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomdckach (?), smernicou
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomoc-
kach (}) alebo smernicou Europskeho parlamentu a Rady
98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (*). NavySe sa aj v ¢lanku 62 ods. 6 naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 uvadza, ze ziadosti by nemali obsahovat
rizikd pre zdravie Tudi vyplyvajice 2z pouzivania latky
v zdravotnickych pomdckach, ktoré sa riadia uvedenymi smerni-
cami. Dalej sa uvadza, 7e ziadost' o autoriziciu by sa nemala
vyzadovat’ v pripade latky pouZzivanej v zdravotnickych pomoc-
kach, ktoré sa riadia smernicou 90/385/EHS, smernicou
93/42/EHS alebo smernicou 98/79/ES, ak je tato latka v prilohe
XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 identifikovana ako latka
ohrozujuca iba zdravie T'udi. Preto nie je potrebné posudzovat,
¢i platia podmienky na udelenie vynimky v zmysle ¢lanku 58
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Na zéklade aktualne dostupnych informacii nie je vhodné udelit’
vynimky v pripade vyskumu a vyvoja orientovaného na vyrobky
a vyrobné procesy.

Na zaklade aktualne dostupnych informacii nie je vhodné
stanovit’ lehoty na preskiimanie urcitych pouziti.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 nariadenia (ES) ¢.
1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni a dopiiia v sulade
s prilohou k tomuto nariadeniu.

_ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
CES L 169, 12.7.1993, s. 1.
CES L 331, 7.12.1998, s. 1.

< < <<
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Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda Ucinnost’ tretim ditom po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

Do prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa pridava tato tabulka:

Prechodné opatrenia

Vnutorna vlast- Lehoty
Polozk- , nost, resp. vlast- Posledny Y . e na
ac. Litka nosti uvedené mozny termin Datum Vyhaté (kategbrie) pouZitia presku-
v ¢lanku 57 podania zékazu (%) manie
ziadosti ()
1. 1-terc-butyl-3,5-dimetyl- | vPvB 21. februara | 21. augusta — —
2,4,6-trinitrobenzén 2013 2014
(piZzmovy xylén)
¢. ES: 201-329-4
¢. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-metyléndianilin karcinogénna 21. februara | 21. augusta — —
s 2013 2014
(MDA) (kategoria 1B)
¢. ES: 202-974-4
¢. CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekan | PBT 21. februara | 21. augusta — —
(HBCDD) 2014 2015
¢. ES: 221-695-9,
247-148-4,
¢. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromcyklodode-
kan
¢. CAS: 134237-50-6,
B-hexabromcyklodo-
dekan
¢. CAS: 134237-51-7
y-hexabromcyklodode-
kan
¢. CAS: 134237-52-8
4. bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzujtica 21. augusta | 21. februara | pouzitia vo vnuatornych
(DEHP) reprodukciu 2013 2015 obaloch liekov
o v zmysle nariadenia
¢. ES: 204-211-0 (kategorla IB) (ES) }é 726/2004
¢. CAS: 117-81-7 smernice 2001/82/ES a/
alebo smernice 2001/
83/ES
5. benzyl-butyl-ftalat poskodzujica 21. augusta | 21. februara | pouzitia vo vnutornych
(BBP) reprodukciu 2013 2015 obaloch liekov
- v zmysle nariadenia
¢ BS: 201-622-7 (kategoria 1B) (ES) & 7262004
¢. CAS: 85-68-7 smernice 2001/82/ES a/
alebo smernice 2001/
83/ES
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Prechodné opatrenia

Vnutorna vlast- Lehoty
Polozk- . nost’, resp. vlast- Posledny - o g na
ac. Litka nosti uvedené mozny termin Datum Vyhaté (kategérie) pouzitia presku-
v ¢lanku 57 podania zékazu (%) manie
ziadosti (1)
6. dibutyl-ftalat poskodzujtica 21. augusta | 21. februara | pouzitia vo vnutornych
(DBP) reprodukciu 2013 2015 obaloch liekov

¢. ES: 201-557-4
¢. CAS: 84-74-2

(kategoria 1B)

v zmysle nariadenia
(ES) ¢. 726/2004,
smernice 2001/82/ES a/
alebo smernice 2001/
83/ES

(") Datum, na ktory odkazuje ¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(*>) Détum, na ktory odkazuje ¢lanok 58 ods. 1 pism. c) bod i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.,,




