BG

Cnucvkvm ¢ kanouoamume cvenacro Ynen 59 na Peenamenm Ne 1907/2006 na Eeponetickus cvio3 3a pecucmpayusama, oyeHkama,
paspeulasanemo u ocparuiasaremo Ha xumuunu eeuwgecmaa u npenapamu (REACh) e nyonuxysan na 28 okmomepu 2008 e.

Ilpeocmassme creonama ungpopmayus cvenacro Ynen 33 (1) na Peeramenma 3a pecucmpayusima, oyeHKama, pa3peuasanemo u
ocpanuyasaremo Ha xumuunu eewecmaa u npenapamu (REACh): Hawume uzoenus 3a eOnokpamua ynompeba 3a cvoupane Ha
KPb8 U KPbBHU KOMHOHEHMU U 3a NPepabomKa Ha usmexia Kpwve cvovpaca Bis (2-emun(xexcun) pmanam) (DEHP) 6
Kouyenmpayus, no-eoaima om 0,1 meanosnu %.

Cz

Seznam latek podle clanku 59 Narizeni Evropské unie ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocent, povolovani a omezovani chemickych
latek (REACH) byl zverejneén 28. rijna 2008.

Uverejiiujeme nasledujici informace v souladu s clankem 33(1) Narizeni REACh: Nase jednordzové predmeéty na jedno pouZiti na
sbér krve a krevnich komponentii a na zpracovani prolité krve obsahuji Bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP) v koncentraci vyssi nez 0,1%
vahy k vaze.

DK

Kandidatlisten i henhold til artikel 59 i EU-forordning nr. 1907/2006 om registrering, vurdering, godkendelse samt begreensninger
for kemikalier (REACH) er blevet publiceret den 28. oktober 2008.

Vi offentliggor de folgende oplysninger i overensstemmelse med artikel 33(1) i REACH-forordningen: vores engangsartikler til
indsamling af blod og blodkomponenter og behandlingen af udgydt blod indeholder Bis (2-ethyl(hexyl)phthalat (DEPH) i en
koncentration, som er storre end 0,1% veegt-til-veegt.

NL

De lijst kandidaat-stoffen volgens Artikel 59 van de Verordening Nr. 1907/2006 van de Europese Unie inzake de registratie en
beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (REACH) werd gepubliceerd op 28 oktober
2008.

Wij maken de volgende informatie openbaar in overeenstemming met Artikel 33(1) van de REACH verordening: onze disposable
artikelen voor eenmalig gebruik voor de inzameling van bloed en bloedcomponenten en het verwerken van afgenomen bloed
bevatten Bis (2-ethyl(hexyl)ftalaat )(DEHP) in een concentratie hoger dan 0,1 % g/g.

EE

Kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise (REACH) Euroopa Liidu mddruse nr 1907/2006 artiklile 59
vastav ainete nimekiri on avaldatud 28. oktoobril, 2008.




Alljdrgnev teave avaldatakse kooskolas REACH mddruse artikliga 33(1): meie iihekordse kasutusega vere- ja verekomponentide
kogumisseadmed ning verevotu téotlemisseadmed sisaldavad Bis (2-etiitilheksiiiil)ftalaati (DEPH) suuremas kontsentratsioonis kui
0,1% massist.

Fl

Kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyjd ja rajoituksia (REACH) koskevan Euroopan unionin asetuksen N:o
1907/2006 59 artiklan mukainen ehdokasluettelo on julkaistu 28 pdivdnd lokakuuta 2008.

Julkaisemme seuraavat tiedot REACH-asetuksen 33 artiklan 1 kohdan mukaisesti: kertakdyttoiset ja hdvitettivdt vilineemme, jotka
on tarkoitettu veren ja veren komponenttien kerddmiseen sekd vuodatetun veren kdsittelemiseen, sisdltdvdt di(2-
etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena.

FR

La liste des produits candidats, conforme a l'article 59 du reglement de I'Union Européenne N° 1907/2006 sur l'enregistrement,
l'évaluation, l'autorisation et les restrictions concernant les produits chimiques (REACh), a été publiée le 28 octobre 2008.

Nous divulguons les informations suivantes conformes a l'article 33(1) du réeglement REACh : nos articles jetables a usage unique
destinés au recueil du sang et de ses composants, ainsi que le traitement du sang répandu, contiennent du bis (2-éthylhexyl)phtalate
(DEHP) a une concentration plus élevée que 0,1 % poids pour poids.

DE

Die Kandidatenliste laut Artikel 59 der EU-Verordnung 1907/2006 iiber die Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrdnkung chemischer Stoffe (REACh) wurde am 28. Oktober 2008 veroffentlicht.

Wir verdffentlichen die folgende Information in Ubereinstimmung mit Artikel 33(1) der REACh-Verordnung: Unsere Einwegartikel
fiir die Sammlung von Blut und Blutbestandteilen und die Verarbeitung von ausgelaufenem Blut enthalten Bis (2-
ethylhexyl)phthalat) (DEHP) in einer Konzentration von iiber 0,1 % Massenprozent.

GR

21g 28 Oxtwfpiov 2008 onuoociedtnke 0 KATGL0YOS TWV DTOWYNPIWOV Y10, KATOXOPNTH, ALI0A0YNTH, 0OELOOOTNGN KOl TEPLOPLOUODS
kv mpoioviwv (REACh) obupwva ue to Apbpo 59 tov Kavoviouod e Evporaixns Evwons apif. 1907/2006.

TI'vwaotomoiodue Tis TopaKdaTw TAnpopopies Tpog ovuuoppwan pe to Apbpo 33(1) tov kavoviouod REACh: Ta piog ypnong
avTIKEIUEVO. TOV O1a0ETOVUE VLo TH GVALOYN QIUATOS KOl OVOTOTIKWOV QIUATOS, KOOGS Kal yia. TV exeCepyoaio, Tov ovALeyOévtog
aiuotog mepiEyovy plaiixo oig (2-o1bvievl) eatépa oc avykévipwon ueyoivtepn amo 0,1% w/iw.

HU

Az Europai Unio 1907/2006 sz. Vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol szolo rendelet




(REACh) 59. cikke szerinti jeloltlistat 2008. oktober 28.-an tették kozze.

A kévetkezo informaciokat a REACh rendelet 33(1) cikke értelmében tessziik kézzé: egyszer hasznalatos, eldobhato vérvételi
eszkozeink, véerkomponenseink és a levett vér feldolgozasahoz hasznalt eszkozeink 0,1 tomegszazalékot meghalado koncentrdcioban
tartalmaznak Bis (2-etil(hexil)ftalatot) (DEHP).

Listi umscekjanda samkveemt grein 59 i reglugero Evropusambandsins nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingar og
takmarkanir a efnum (REACh) hefur verio gefinn ut pann 28. oktober 2008.

Vid erum ad birta eftirfarandi upplysingar i samreemi vio grein 33(1) REACh-reglugerdarinnar: Einnota vorur okkar fyrir sofnun
blods og blodefnispdatta og urvinnslu a uthelltu blodi innihalda Bis (2-ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) | samsdfnun sem er meiri en
0,1% af pyngd.

Foilsiodh an liosta iarrthoiri de réir Airteagal 59 de Rialachan an Aontais Eorpaigh Uimhir 1907/2006 maidir le Claru, le
Meastoireacht, le Udaru agus le srianta ar cheimicedn (REACH) i nDeireadh Fomhair 28, 2008.

Ta an t-eolas seo a leanas d nochtu againn i gcomhlionadh Airteagail 33(1) de rialuchan REACH: Ta Bios(2-eitil(heicsiol)taldit)
(DEHP) i dtiuchan nios mo na 0,1% meachan ar mhedchan inar n-earrai indiuscartha aonusdide le haghaidh bailiu fola agus
bailii comhabhair fola agus le haghaidh proisedil fuil a dhoirteadh.

La lista dei prodotti candidati secondo l'articolo 59 del Regolamento dell'Unione Europea No. 1907/2006 per la registrazione, la
valutazione, l'autorizzazione e le limitazioni d'uso dei prodotti chimici (REACh) é stata pubblicata il 28 ottobre 2008.

Noi divulghiamo le seguenti informazioni in conformita all'articolo 33(1) del regolamento REACh: i nostri articoli smaltibili
monouso per la raccolta del sangue e dei componenti del sangue e il trattamento del sangue disperso contengono bis-(2-etill(esil)-
ftalato) (DEHP) ad una concentrazione superiore a 0,1% in peso/peso del prodotto.

LV

Saskana ar Eiropas Savienibas Regulas Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registresanu, vértésanu, licencéSanu un
ierobezosanu (REACh), 59. pantu kandidatu saraksts tika publicéts 2008. gada 28. oktobri.

Meés atklajam talak minéto informdciju saskana ar Regulas REACh 33. panta 1. punktu. Miisu vienreizlietojamieizstradajumi asins
un asins sastavdalu nemsanai un panemto asins paraugu apstradei satur di-(2-etilheksil)ftalatu (DEHP) koncentracija, kas
parsniedz 0,1 svara % (w/w).




LT

2008 m. spalio 28 d. isleistas kandidatinis autorizuotiny cheminiy medziagy sqrasas pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACh), jsteigiancio Europos cheminiy medziagy
agentiirq, 59 straipsnj.

Pagal REACh reglamento 33(1) straipsnj atskleidZiame tokiq informacijq: misy vienkartiniy instrumenty, naudojamy imti kraujq ir
Jjo komponentus bei apdoroti paimtq kraujq, sudétyje yra bis(2-etilheksil) ftalato (DEHP), kurio koncentracija didesné negu 0,1%
medziagos svorio.

MT

1l-lista tal-kandidati skont [-Artikolu 59 tar-Regolament tal-Unjoni Ewropea Nru. 1907/2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimici (REACh) giet ippubblikata fit-28 ta’ Ottubru, 2008.

Ahna ged naghtu t-taghrif li gej skont I-Artikolu 33(1) tar-Regolament REACh: ll-prodotti taghna ta’ uzu wahdieni u li jintremew
wara [-uzu ghall-gbir tad-demm u l-komponenti tad-demm u l-ipprocessar tad-demm imxerred fihom il-Bis (2-etile(essi)ftalat)
(DEHP) f’koncentrazzjoni ta’ akbar minn 0.1% piz ghal piz.

NO

Kandidatlisten i henhold til Artikkel 59 til Regelverket for den Europeiske Union Nr. 1907/2006 for Registrering, Vurdering,
Godkjenning og begrensning av Kjemikalier (REACh) ble offentliggjort den 28. oktober, 2008.

Vi avdekker folgende informasjon i samsvar med Artikkel 33(1) til REACh forskrift: Vare artikler for engangsbruk til innsamling av
blod og blodkomponenter og behandling av utgytt blod inneholder Bis (2-etyl(heksyl)ftalat) (DEHP) i en konsentrasjon storre enn
0,1 % vekt til vekt.

PL

Kandydacka lista substancji, zgodnie z art. 59 rozporzqdzenia Unii Europejskiej nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen oraz stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACh), zostata opublikowana w dniu 28 pazdziernika
2008 r.

Ujawniamy ponizsze informacje stosownie do art. 33 ust. 1 rozporzqdzenia REACH: Nasze wyroby jednorazowego uzytku stuzqce
do pobierania krwi i jej sktadnikow oraz przetwarzania pobranej krwi zawierajq ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP) w stezeniu
wiekszym niz 0,1% w stosunku do masy materiatu.

A lista de candidato de acordo com o Artigo 59 do Regulamento da Unidao Europeia No 1907/2006 no Registo, Avaliagdo,
Autorizag¢do e Restric¢oes de Quimicos (REACh) foi publicada em 28 de Outubro de 2008.




Estamos divulgando as informagoes seguintes de acordo com o Artigo 33(1) do Regulamento REACH: Nossos artigos descartaveis
de uso unico para a recolha de componentes sanguineos e o processamento de sangue hemorragico contém Bis (2-etil(hexil)ftalato)
(DEHP) numa concentragdo maior do que 0,1% de peso.

RO

Lista substantelor candidate, in conformitate cu articolul 59 al Reglementarii nr. 1907/2006 a Uniunii Europene cu privire la
inregistrarea, evaluarea, autorizarea i restrictiile referitoare la substantele chimice (Registration, Evaluation, Authorisation and
restrictions of Chemicals - REACh), a fost publicatd la data de 28 octombrie 2008.

In conformitate cu articolul 33(1) al reglementarilor REACh, dam publicitdtii urmdtoarele informatii: articolele noastre de unicd
folosinta prevazute pentru recoltarea sangelui si a componentelor acestuia si pentru procesarea sangelui pierdut prin hemoragie
contin Di (2-etil(hexil)ftalat) (DEHP) intr-o concentratie mai mare de 0,1% raport masa pe masa.

SK

Zoznam latok podla ¢lanku 59 nariadenia Europskej unie ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACh) bol publikovany 28. oktobra 2008.

Nasledujuce informdacie zverejiiujeme v sulade s ¢lankom 33(1) nariadenia REACh: nase jednorazové vyrobky na jedno pouZitie,
urcené na odber krvi a krvnych komponentov a spracovanie separovanej krvi obsahuju di(etylhexyl)ftalat (DEHP) v koncentracii
vdcsej ako je 0,1 % hmotnostného podielu/hmotnosti celku.

Sl

Dne 28. oktobra 2008 je bil objavljen seznam kandidatov v skladu z 59. clenom Uredbe (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta
in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACh,).

V skladu s clenom $t. 33(1) Uredbe REACh razkrivamo naslednje informacije: nas pribor za enkratno uporabo zbiranja krvi in
komponent krvi ter za obdelavo med operacijo zbrane krvi vsebuje bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP) v koncentraciji, ki presega 0,1%
m/m.

ES

La lista de sustancias candidatas, de conformidad con el articulo 59 del Reglamento de la Union Europea n° 1907/2006 sobre el
Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restricciones de sustancias quimicas (REACH), se publico el 28 de octubre de 2008.

Estamos divulgando la siguiente informacion, de conformidad con el articulo 33 (1) del Reglamento REACH: nuestros articulos
desechables de un solo uso para la recogida de sangre, componentes de la sangre y el procesamiento de sangre extraida contiene
bis(dietilexilftalato) (DEHP) en una concentracion superior al 0,1% peso/peso.




SE

Listan med kandidater i enlighet med artikel 59 i EU:s forordning nr. 1907/2006 betrdffande registrering, utvdrdering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (REACh), publicerades den 28 oktober, 2008.

Vi informerar om foljande i enlighet med artikel 33(1) i REACh: Vira engdangsartiklar for uppsamling av blod och

blodkomponenter samt bearbetning av tappat blod innehdller Bis (2-etyl(hexyl)ftalat) (DEHP) i en koncentration som dr hégre dn
0,1 % w/w (weight to weight enhet).




