L 26814

Euroopan unionin virallinen lehti

9.10.2008

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 987/2008

annettu 8 piivini lokakuuta 2008

kemikaalien rekisteroinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteiden IV ja V muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupa-
menettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviras-
ton perustamisesta, direktiivin 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 komis-
sion direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivini joulukuuta 2006 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 () ja erityisesti sen 131 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 sdddetddn sellaisenaan,
valmisteissa tai esineissd olevien aineiden yhteisossd toi-
mivien valmistajien ja maahantuojien rekisterdimisvelvol-
lisuuksista sekd aineiden arvioinnista ja jatkokdyttijien
velvollisuuksista. Asetuksen 2 artiklan 7 kohdan a ala-
kohdassa sdddetddn, ettd liitteeseen IV sisiltyvit aineet
vapautetaan II, V ja VI osaston soveltamisesta, koska
ndistd aineista on olemassa riittdvit tiedot siitd, ettd nii-
den aiheuttaman riskin katsotaan olevan erittdin pieni
niiden sisdisten ominaisuuksien vuoksi. Asetuksen 2 artik-
lan 7 kohdan b alakohdassa sdddetadn lisaksi, ettd liitteen
V kattamat aineet vapautetaan II, V ja VI osaston sovel-
tamisesta, koska niiden aineiden osalta rekisterdinnin
katsotaan olevan epitarkoituksenmukainen tai tarpeeton
ja niiden vapauttaminen kyseisten osastojen soveltami-
sesta ei haittaa tdimén asetuksen tavoitteita.

(2)  Asetuksen 138 artiklan 4 kohdassa edellytetddn, ettd ko-
missio tarkastelee uudelleen viimeistddn 1 pdivind kesi-
kuuta 2008 liitteitd IV ja V, minkd tarkoituksena on
tehdd tarvittaessa niitd koskevia muutosehdotuksia.

(3)  Komissio on suorittanut 138 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tetun uudelleentarkastelun, jolloin todettiin, ettd kolme
liitteessd IV mainittua ainetta olisi poistettava kyseisestd
liitteestd, koska ndistd aineista ei ole riittavid tietoja siitd,
ettd niiden aiheuttaman riskin katsotaan olevan erittiin

(") EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1, oikaisu EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3.

pieni niiden sisdisten ominaisuuksien vuoksi. Yksi naistd
aineista on A-vitamiini, joka saattaa olla vaarallinen li-
saantymiselle. Muut aineet ovat hiili ja grafiitti erityisesti
siksi, ettd niitd koskevilla EINECS- ja/tai CAS-numeroilla
tarkoitetaan nanomittakaavan hiili- tai grafiittimuotoja,
jotka eivat tdytd vaatimuksia tihdn liitteeseen siséllytta-
miseksi.

(4)  Taman lisdksi kolme jalokaasua (helium, neon ja ksenon)
tdyttavit vaatimukset liitteeseen IV sisillyttimiseksi, ja ne
olisi sen vuoksi siirrettdvd sinne liitteestd V. My6s jalo-
kaasu krypton tdyttad vaatimukset liitteeseen IV sisallytta-
miseksi, ja se olisi lisdttavd kyseiseen liitteeseen johdon-
mukaisuuden vuoksi. Kolme muuta ainetta (fruktoosi, ga-
laktoosi ja laktoosi) olisi lisdttdva, koska on todettu, ettd
ne tdyttavit vaatimukset liitteeseen IV sisillyttdmiseksi.
Kalkkikivi olisi poistettava liitteestd IV, silld se on mine-
raali, joka on jo vapautettu liitteessi V. Edelleen tietyt
nykyiset oljyjen, rasvojen, vahojen, rasvahappojen ja nii-
den suolojen kirjaukset olisi poistettava, koska kaikki tal-
laiset aineet eivit tdytd vaatimuksia liitteeseen IV sisallyt-
timiseksi. On johdonmukaisempaa sisillyttdd ne liittee-
seen V yleisend kirjauksena kédyttden muotoilua, jonka
ansiosta vapautus voidaan rajoittaa alhaisemman vaara-
profiilin omaaviin aineisiin.

(5  Komission suorittamassa asetuksen 138 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitetussa uudelleentarkastelussa todettiin, etti
myos liitettd V olisi muutettava. Magnesia olisi lisdttava,
silli sen on todettu tdyttivin vaatimukset liitteeseen V
sisdllyttamiseksi. Lisaksi olisi lisattiva tietyntyyppiset lasit
ja keraamiset fritit, jotka eivat tdytd direktiivissd
67/548[ETY (?) asetettuja luokittelukriteerejd ja joissa ta-
min lisdksi ei ole merkityksellisid pitoisuusrajoja ylittavid
vaarallisia aineosia; jilkimmdistd ehtoa ei sovelleta, jos
mahdolliset tutkimustiedot osoittavat, etteivit kyseiset ai-
neosat ole saatavilla. Tietyt luonnon lihteistd saadut kas-
violjyt, -rasvat ja -vahat sekd eldinoljyt, -rasvat ja -vahat ja
glyseroli, joita ei ole muunnettu kemiallisesti ja joilla ei
ole muita vaarallisia ominaisuuksia kuin syttyvyys ja ihon
tai silmien drsytys, olisi lisattava liitteeseen V, jotta sa-
mankaltaisia aineita kasiteltdisiin johdonmukaisemmin ja
rajoitettaisiin vapautuksia aineisiin, joiden vaaraominai-
suudet ovat vdhdisemmat. Sama koskee tiettyja luonnon
lahteistd saatuja rasvahappoja, joita ei ole muunnettu ke-
miallisesti ja joilla ei ole muita vaarallisia ominaisuuksia
kuin syttyvyys ja ihon tai silmien drsytys. Oljyjen, rasvo-
jen, vahojen ja rasvahappojen lisddminen liitteeseen V
liittyy tiettyjen naihin ryhmiin kuuluvien yksittéisten ai-
neiden poistamiseen liitteestd IV.

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt, erityisesti kompostia ja bio- 2 artikla
kaasua koskevat muutokset eivdt vaikuta yhteison jite-

lainsiidinnen soveltamiseen. Korvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite V timdn asetuk-

sen liitteelld II.

(7) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen 3 artikla
(EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset, Tama asetus tulee voimaan kolmantena péivind sen jilkeen, kun

se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

ON ANTANUT TAMAN ASETURSEN: Tehty Brysselissd 8 pdivind lokakuuta 2008.
1 artikla Komission puolesta

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite IV tdimén asetuk- Stavros DIMAS
sen liitteelld 1. Komission jdsen



L 26816

Euroopan unionin virallinen lehti

9.10.2008

LITE 1

"LIITE IV

VAPAUTUKSET 2 ARTIKLAN 7 KOHDAN a ALAKOHDAN MUKAISESTA
REKISTEROINTIVELVOLLISUUDESTA

EINECS-nro Nimi/ryhma CAS-nro
200-061-5 D-glusitoli C4H;404 50-70-4
200-066-2 Askorbiinihappo C4HgO4 50-81-7
200-075-1 Glukoosi C¢H,04 50-99-7
200-233-3  Fruktoosi CgH;,0¢ 57-48-7
200-294-2  LAlysiini CHp4N,0, 56-87-1
200-334-9 Sukroosi, puhdas C;,H,,01; 57-50-1
200-405-4 a-tokoferyyliasetaatti C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4  Galaktoosi CH;,05 59-23-4
200-432-1  DL-metioniini CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2  Laktoosi C;,H,,01; 63-42-3
200-711-8 D-mannitoli C¢H;404 69-65-8
201-771-8 L-sorboosi C4H;,04 87-79-6
204-664-4 Glyserolistearaatti, puhdas C,;H4,04 123-94-4
204-696-9 Hiilidioksidi CO, 124-38-9
205-278-9 Kalsiumpantotenaatti, D-muoto CoHy7NO5 1)5Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenyylialaniini CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Natriumglukonaatti C4H;,0,.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitaanioleaatti C,4H440¢ 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3
2317839 Typpi N, 7727-37-9
231-791-2 Tislattu vesi, johtokykymittauksiin sopiva tai vastaava puhtaus, H,O 7732-18-5
232-307-2 Lesitiinit 8002-43-5
Monimutkainen yhdistelma rasvahappojen diglyseridejd, jotka ovat liittyneet fos-
forihapon koliiniesteriin
232-436-4 Siirapit, hydrolysoitu tarkkelys 8029-43-4

Monimutkainen yhdistelmd, joka saadaan hydrolysoimalla maissitarkkelystd ha-
poilla tai entsyymeilld. Koostuu piidasiassa D-glukoosista, maltoosista ja malto-
dekstriineistd
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EINECS-nro Nimi/ryhmi CAS-nro
232-442-7 Tali, vedytetty 8030-12-4
232-675-4 Dekstriini 9004-53-9
232-679-6 Tarkkelys 9005-25-8

Polymeerinen hiilihydraattiaines, jota valmistetaan tavallisesti viljakasvien kuten

maissin, vehnin ja durran jyvistd sekd esimerkiksi perunan mukuloista ja tapio-

kan juurimukuloista. Sithen kuuluu my6s tirkkelys, joka on esihyyteloity kuu-

mentamalla veden ldsnd ollessa.
232-940-4 Maltodekstriini 9050-36-6
238-976-7 Natrium-D-glukonaatti C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glusitolimonostearaatti C,,H,50- 26836-47-5
262-988-1 Rasvahapot, kookos, metyyliesterit 61788-59-8
265-995-8 Selluloosamassa 65996-61-4
266-948-4  Glyseridit, Cy¢_1g- ja Cpg-tyydyttimattomit 67701-30-8

Tille aineelle on annettu SDA-nimi: C;4—Cyg- ja Cyg -tyydyttimaton trialkyylig-

lyseridi ja SDA-numero: 11-001-00.
268-616-4 Siirapit, maissi, dehydroitu 68131-37-3
269-658-6 Glyseridit, tali, mono-, di- ja tri-, vedytetyt 68308-54-3
270-312-1 Glyseridit, Cy4_15- ja Cyg-tyydyttimattomat, mono- ja di- 68424-61-3

Talle aineelle on annettu SDA-nimi: C;4—Cyg- ja Cyg-tyydyttdimiton alkyyli- ja

C14-Cig- ja Cqg-tyydyttimaton dialkyyliglyseridi ja SDA-numero: 11-002-00.
288-123-8  Glyseridit, Cyo.g 85665-33-4”
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LITE II

"LIITE V

VAPAUTUKSET 2 ARTIKLAN 7 KOHDAN b ALAKOHDAN MUKAISESTA
REKISTEROINTIVELVOLLISUUDESTA

. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisen aineen tai esineen altistuessa ympdristote-

kijoille kuten ilmalle, kosteudelle, mikrobeille tai auringonvalolle.

. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisen aineen, valmisteen tai esineen varastoinnin

yhteydessa.

. Aineet, jotka muodostuvat kemiallisessa reaktiossa, joka tapahtuu toisten aineiden, valmisteiden tai esineiden loppu-

kiyton yhteydessd, ja joita ei itsessddn valmisteta, tuoda maahan tai saateta markkinoille.

. Aineet, joita ei sellaisinaan valmisteta, tuoda maahan tai saateta markkinoille ja jotka muodostuvat kemiallisessa

reaktiossa, joka tapahtuu, kun:

a) stabilointiaine, viriaine, aromiaine, hapetuksenestoaine, tayteaine, liuotin, kantaja—aine, pinta—aktiivinen aine, peh—
mitin, syopymisen estoaine, vaahdonestoaine, dispergoiva aine, saostuksen estoaine, kuivausaine, sidosaine, emul-
gointiaine, emulsion hajotusaine, vedenpoistoaine, paakkuuntumisaine, adheesionediste, juoksevuuden modifioija,
pH:ta neutralisoiva aine, sekvestrointiaine, hyytymisenediste, hiutaloittamisaine, palonestoaine, voiteluaine, kelaa-
tinmuodostaja tai laadunvalvontareagenssi toimii tarkoitetulla tavalla; tai

b) aine, jonka ainoa tarkoitus on antaa erityinen fysikaalis-kemiallinen ominaisuus, toimii tarkoitetulla tavalla.

. Sivutuotteet, ellei niitd itsessdin tuoda maahan tai saateta markkinoille.

. Aineen hydraatit tai hydratoidut ionit, jotka muodostuvat aineen assosioituessa vesimolekyyleihin, edellyttien ettd

valmistaja tai maahantuoja on rekisterinyt aineen kdyttden titd vapauttamisperustetta.

. Seuraavat luonnossa esiintyvit aineet, jos niitd ei ole muunnettu kemiallisesti:

mineraalit, malmit, malmirikasteet, kisittelemiton ja prosessoitu maakaasu, raakaéljy, kivihiili.

. Luonnossa esiintyvit aineet, joita ei ole lueteltu 7 kohdassa, jos niitd ei ole muunnettu kemiallisesti, paitsi jos ne

téyttavit kriteerit, joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti tai jos ne ovat
liitteessd XIII saddettyjen kriteerien mukaisesti hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid taikka erittdin hitaasti
hajoavia ja erittdin biokertyvid tai jos ne on vihintddn kaksi vuotta aikaisemmin tunnistettu 59 artiklan 1 kohdan
mukaisesti 57 artiklan f kohdassa tarkoitetuiksi aineiksi, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen.

. Seuraavat luonnon ldhteistd saadut aineet, jos niitd ei ole muunnettu kemiallisesti, paitsi jos ne tdyttavit kriteerit,

joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, ei kuitenkaan aineet, jotka on luoki-
teltu ainoastaan syttyviksi [R10], ihoa drsyttaviksi [R38] tai silmid drsyttaviksi [R36] tai jos ne ovat liitteessd XIII
saddettyjen kriteerien mukaisesti hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid taikka erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin
biokertyvid tai jos ne on vahintddn kaksi vuotta aikaisemmin tunnistettu 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti 57 artiklan
f kohdassa tarkoitetuiksi aineiksi, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen:

kasvirasvat, kasvioljyt, kasvivahat; eldinrasvat, eldinoljyt, eldinvahat; rasvahapot Cgista C,4:ddn sekd niiden kalium-,
natrium-, kalsium- ja magnesiumsuolat; glyseroli.

Seuraavat aineet, jos niitd ei ole muunnettu kemiallisesti:

nestekaasu, maakaasukondensaatti, prosessikaasut ja niiden aineosat, koksi, sementtiklinkkeri, magnesia.
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11. Seuraavat aineet, paitsi jos ne tdyttivit kriteerit, joiden mukaan ne luokitellaan vaarallisiksi direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti, ja jos niissd ei ole direktiivin 67/548/ETY mukaisesti vaaralliseksi luokiteltuja aineosia suurempina
pitoisuuksina kuin direktiivissi 1999/45(EY sdddetyt alimmat sovellettavat pitoisuusrajat tai direktiivin 67/548/ETY
liitteessd I saddetyt pitoisuusrajat, jolleivat kokeelliset tieteelliset tutkimustulokset osoita luotettavasti, ettd nimi
aineosat eivit ole saatavilla aineen koko elinkaaren aikana, ja ndmai tiedot on varmistettu riittaviksi ja luotettaviksi:

Lasit ja keraamiset fritit.
12. Komposti ja biokaasu.

13. Vety ja happi”



