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REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 252/2011
2011 m. kovo 15 d.

kurivo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) I priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantj Europos cheminiy medziagy agentirg, i§ dalies
keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155[EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (1), ypac i
jo 131 straipsni,

kadangi:

(1) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 dé¢l cheminiy medziagy
ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies
kei¢ianc¢iu ir panaikinanciu direktyvas 67/548/EEB ir
1999/45[EB ir i§ dalies keicianc¢iu Reglamenta (EB) Nr.
1907/2006 (?), suderinamos cheminiy medziagy, misiniy
ir tam tikry konkre¢iy gaminiy klasifikavimo ir Zenkli-
nimo Bendrijoje nuostatos ir kriterijai atsizvelgiant
Pasaulinés suderintos cheminiy medziagy klasifikavimo
ir Zenklinimo sistemos klasifikavimo kriterijus ir Zenkli-
nimo taisykles.

(2) 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB
del jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavo-
jingy cheminiy medziagy klasifikavimg, pakavimg ir
zenklinimg etiketémis, suderinimo (%) ir 1999 m. geguzés
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
1999/45[EB dél pavojingy preparaty klasifikavimg, paka-
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vimg ir Zenklinimg reglamentuojanciy valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty nuostaty derinimo (*) buvo
kelis kartus i§ dalies pakeistos. Pereinamuoju laikotarpiu
direktyvos 67/548EEB ir 1999/45/EB bus pakeistos, kad
cheminés medziagos bty klasifikuojamos, Zenklinamos
ir pakuojamos pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
nuo 2010 m. gruodzio 1 d., o misiniai — nuo 2015 m.
birzelio 1 d., nors 2010 m. gruodzio 1 d. — 2015 m.
birzelio 1 d. laikotarpiu bus reikalaujama chemines
medziagas klasifikuoti ir pagal Direktyva 67/548/EEB, ir
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Abi direktyvos
nuo 2015 m. birzelio 1 d. bus visiskai panaikintos Regla-
mentu (EB) Nr. 1272/2008.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I prieda reikéty i3 dalies
pakeisti siekiant ji pritaikyti prie Reglamente (EB) Nr.
1272/2008 nustatyty klasifikavimo kriterijy ir kity atitin-
kamy nuostaty.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 14 straipsnio 4 dalis i§
dalies pakeista Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 58
straipsnio 1 dalimi siekiant jg pritaikyti prie Reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 klasifikavimo kriterijy. Tai taip pat
turi itakos Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I priedui,
kuris nebuvo i§ dalies kei¢iamas Reglamentu (EB) Nr.
1272/2008. Todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I
prieda bitina suderinti su jo 14 straipsnio 4 dalies
nauju tekstu.

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 vartojami i§ esmés skir-
tingi terminai negu Direktyvoje 67/548/EEB. Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 I priedas nebuvo i§ dalies keistas
Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008, todél siekiant atsizvelgti
i tuos skirtumus ir uztikrinti teisés akto nuosekluma, ta
prieda reikéty atnaujinti.

Be to, nuorodos i Direktyva 67/548/EEB turéty bati
pakeistos atitinkamomis nuorodomis j Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008.
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Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta, kad cheminiy
medziagy registracijos dokumentai kartu su cheminés
saugos ataskaitomis turi bati pateikti iki to reglamento
taikymo pradzios. Nauji klasifikavimo kriterjjai ir kitos
svarbios Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 pagristos
nuostatos  cheminéms medZiagoms taikomi nuo
2010 m. gruodzio 1 d., kaip nustatyta to reglamento
62 straipsnio antroje dalyje. Siekiant uzZtikrinti, kad
registracijos bty atnaujinamos sklandziai, reikéty nusta-
tyti pereinamaji laikotarpi.

Todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I prieda reikéty
atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka komi-
teto, jsteigto pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
133 straipsnj, nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I priedas i§ dalies keiciamas

taip:

1. 0.6 punktas pakei¢iamas taip:

,0.6. Cheminés medziagos cheminés saugos vertinimo

pakopos

0.6.1. Gamintojo ar importuotojo atlickama cheminés

medziagos cheminés saugos vertinima sudaro Sios
keturios pakopos, atitinkan¢ios atitinkamus  $io
priedo skirsnius:

1. Pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimas.

2. Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo
zmoniy sveikatai vertinimas.

3. Pavojingumo aplinkai vertinimas.

4. PBT ir vPvB vertinimas.

0.6.2. 0.6.3 punkte nurodytais atvejais cheminés

medziagos cheminés saugos vertinimg sudaro papil-

domos 5 ir 6 pakopos, atitinkancios $io priedo 5 ir

6 skirsnius:

5. Poveikio vertinimas.

5.1. Poveikio scenarijaus (-y) kirimas (arba, jei
tinkama, atitinkamos naudojimo ir poveikio
kategorijos nustatymas).

5.2. Poveikio nustatymas.

6. Rizikos apibiidinimas.

0.6.3. Jei po 1-4 pakopy gamintojas ar importuotojas

padaro i§vada, kad cheminé medziaga atitinka
priskyrimo kuriai nors i§ toliau i$vardyty pavojin-
gumo klasiy ar kategorijy kriterijus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede, arba jver-
tinama, kad cheminé medziaga yra PBT arba vPvB,

cheminés medziagos cheminés saugos vertinima taip
pat sudaro papildomos 5 ir 6 pakopos, atitinkancios
§io priedo 5 ir 6 skirsnius:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés
A ir B tipas, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 klasés 1 ir 2
kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.15
klasés A-F tipai;

b) 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo
klas¢ — neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir
vaisingumui arba vystymuisi, 3.8 klas¢ - ne
narkotinis poveikis, 3.9 ir 3.10 klasés;

¢) 4.1 pavojingumo klas¢;
d) 5.1 pavojingumo klasé.

0.6.4. Visos atitinkamos informacijos, naudotos spren-
dziant pirmiau minétus klausimus, santrauka patei-

kiama atitinkamoje cheminés saugos ataskaitos skil-
tyje (7 skirsnis).;

2. 1.0.1 punktas pakei¢iamas taip:

,1.0.1. Pavojingumo Zmoniy sveikatai vertinimo tikslas —
nustatyti, kaip cheminé medziaga turi bati klasifi-
kuojama pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, ir
nustatyti ribg, kiek Zmonés gali bati veikiami atitin-
kama chemine medziaga. Toks poveikio ribinis lygis
vadinamas i$vestine ribine poveikio nesukeliancia
verte (DNEL).

3. 1.0.2 punktas pakei¢iamas taip:

,1.0.2. Vertinant pavojy Zmoniy sveikatai atsizvelgiama i
cheminés medziagos toksikokinetines savybes (t.y.
absorbcija, metabolizmas, pasiskirstymas ir pasali-
nimas) bei | Sias poveikio grupes:

1) Gmus poveikis, pvz., Gmus toksiskumas, dirgi-
nimas ir ésdinimas,

2) jautrinimas,

3) kartotiniy doziy toksiskumas ir

4) CMR poveikis (kancerogeniskumas, mutageninis
poveikis lytinéms lasteléms ir toksinis poveikis

reprodukcijai).

Remiantis visa turima informacija, prireikus nagri-
néjamas ir kitas poveikis.”;

4. 1.1.3 punktas pakeiciamas taip:

,1.1.3. Visa su Zmonémis nesusijusi informacija, naudo-
jama konkreciam poveikiui Zmonéms jvertinti ir
dozés (koncentracijos) bei atsako (poveikio) santy-
kiui nustatyti, pateikiama glaustai, jei jmanoma,
lentelés ar lenteliy forma, atskiriant in vitro, in vivo
ir kitu bidu gautg informacija. Atitinkami bandymy
rezultatai (pvz., ATE, LD50, NO(A)EL arba LO(A)EL)
ir bandymy salygos (pvz., bandymo trukmé, pavei-
kimo chemine medziaga biudas) bei kita svarbi
informacija pateikiama tarptautiniu mastu pripazin-
tais tg poveikj Zyminciais matavimo vienetais.”



2011316 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 69/5

5. 1.3.1 ir 1.3.2 punktai pakei¢iami taip: ,2.5. Pateikiama ir pagrindZiama atitinkama klasifikacija,
nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
kriterijus.”;

,1.3.1. Pateikiama ir pagrindziama atitinkama klasifikacija,
nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
kriterijus. Jei taikoma, pateikiamos konkrecios 10. 3.0.1 punktas pakeiCiamas taip:
ribinés koncentracijos vertés, nustatytos taikant
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 10 straipsnj ir
Direktyvos 1999/45/EB 4-7 straipsnius, ir, jei jos
néra jtrauktos i Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalj, pateikiamas jy pagrindimas.

,3.0.1. Pavojingumo aplinkai vertinimo tikslas — nustatyti,
kaip cheminé medziaga turi bati klasifikuojama
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, ir nustatyti
cheminés medziagos koncentracija, uz kurig
mazesné koncentracija neturéty sukelti neigiamo

Vertinime visuomet turéty bati nurodoma, ar poveikio aptariamam aplinkos komponentui. Tokia
cheminé medZiaga atitinka Reglamente (EB) Nr. koncentracija vadinama prognozuojama poveikio
1272/2008 nustatytus kriterijus, pagal kuriuos ji nesukelian¢ia koncentracija (PNEC)."

priskirtina ,kancerogeniskumo“ pavojingumo klasés
1A ar 1B kategorijai, ,mutageninio poveikio lyti-
néms lasteléms” pavojingumo klasés 1A ar 1B kate-
gorijai, arba ,toksinio poveikio reprodukcijai“ pavo-
jingumo klasés 1A ar 1B kategorijai, ar jy neati- ,3.2.1. Pateikiama ir pagrindziama atitinkama klasifikacija,
tinka. nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
kriterijus.  Jei pagal Reglamento (EB) Nr.
1272/2008 10 straipsnj cheminei medzZiagai
taikomas M faktorius, jis turi biti nurodytas ir, jei
jis nejtrauktas i Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalj, pateikiamas pagrindimas.

11. 3.2.1 ir 3.2.2 punktai pakei¢iami taip:

1.3.2. Jei informacijos nepakanka, kad bty galima
nuspresti, ar cheminé medziaga turéty bati priski-
riama konkreciai pavojingumo klasei ar kategorijai,
registruotojas nurodo ir pagrindzia priemone,
kurios dél to émeési, arba sprendimg, kurj dél to
priémeé.” 3.2.2. Jei informacijos nepakanka, kad baty galima

nuspresti, ar cheminé medziaga turéty bati priski-

riama konkreciai pavojingumo klasei ar kategorijai,
registruotojas nurodo ir pagrindZia priemoneg,
kurios dél to émési, arba sprendimg, kurj dél to

,Tam tikry pavojingumo klasiy atveju, ypa¢ kai cheminé priéme.

medziaga kancerogeniska ir mutageniska lytinéms Igste-

léms, turimos informacijos gali nepakakti, kad baty galima

nustatyti ribinj toksiskumo lygj, o kartu ir DNEL.“

6. 1.4.1 punkto antras sakinys pakeiCiamas taip:

12. 4.1 ir 4.2 punktai pakei¢iami taip:

7. 2.1 punktas pakeiciamas taip: »4.1. 1 pakopa: Palyginimas su kriterijais

Si PBT ir vPvB vertinimo dalis apima turimos infor-
macijos palyginimg su XIII priedo 1 skirsnyje pateik-
tais kriterijais ir pareiskimg apie tai, ar cheminé
medziaga atitinka Siuos kriterijjus, ar jy neatitinka.

,2.1. Fizikiniy ir cheminiy savybiy pavojingumo vertinimo
tikslas — nustatyti, kaip cheminé medziaga turéty buti
klasifikuojama  pagal  Reglamenta  (EB)  Nr.

1272/2008. Vertinimas  atlickamas vadovaujantis XIII priedo
jvadinés dalies nuostatomis ir to priedo 2 bei 3 skirs-
niais.

8. 2.2 punktas pakeic¢iamas taip:

_ 4.2. 2 pakopa: Isiskyrimo apibiidinimas

,2.2. Turi bati jvertintas bent tokiy fizikiniy ir cheminiy

savybiq potencialus poveikis imoniq sveikatai: ]ei chemineé mediiaga atitinka kriterijus arba registra—
cijos dokumentuose yra laikoma, kad cheminé
medziaga yra PBT ar vPvB, jos iSsiskyrimas apibiidi-
namas pagal atitinkamas 5 skirsnyje aprasyto poveikio
vertinimo dalis. Visy pirma apskai¢iuojamas gamintojo
— degumo, ar importuotojo veiklos metu ir naudojant ta cheming
medziaga visais nustatytais naudojimo badais | skir-
tingus aplinkos komponentus i$siskyrusios cheminés
medziagos kiekis ir nustatomi galimi cheminés
medziagos poveikio Zmonéms bei aplinkai bfidai.

— sprogstamumo,

— oksidacijos gebos.

Jei informacijos nepakanka, kad bty galima
nuspresti, ar cheminé medziaga turéty bati priski-
riama konkreciai pavojingumo klasei ar kategorijai,
registruotojas nurodo ir pagrindzia priemong, kurios
dél to émési, arba sprendimg, kurj dél to priémeé. a) 5.3.1, 5.3.2 ir 5.3.3 punktai iSbraukiami;

13. 7 skirsnio lentelés B dalis i§ dalies kei¢iama taip:

9. 2.5 punktas pakei¢iamas taip: b) 5.5.1 ir 5.5.2 punktai iSbraukiami;
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¢) 5.7 punktas pakeiCiamas taip: Jis taikomas nuo 2011 m. geguzés 5 d.
,5.7. Mutageniskumas lytinéms lgsteléms®; Taciau jei cheminé medziaga uZregistruota iki 2011 m. geguzés
5 d., cheminés medziagos cheminés saugos ataskaita pagal §j
d) 5.9.1 ir 5.9.2 punktai iSbraukiam reglamentg atnaujinama véliausiai 2012 m. lapkricio 30 d.

Atnaujinant netaikoma Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 22
straipsnio 5 dalis.

2 straipsnis & L o e -

. Siuo  straipsniu nepazeidZiami Komisijos reglamento (ES)
Sis reglamentas isigalioja dvide$imtg dieng po jo paskelbimo Nr. 253/2011 () 2 ir 3 straipsniai atsizvelgiant j Sio reglamento
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. 1 straipsnio 12 dalj.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. kovo 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

(1) Zr. $io Oficialiojo leidinio p. 7.



