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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 252/2011
ze dne 15. bfezna 2011,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovini chemickych litek (REACH), pokud jde o p¥ilohu I

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych ldtek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45(ES
a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, nafizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a  2000/21[ES (),
a zejména na Clanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni ldtek a smési, o zméné a zruseni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006 () harmonizuje ustanoveni a kritéria
pro Kklasifikaci a oznacovani latek, smési a nékterych
specifickych ~ pfedméti v rdmci  Spolecenstvi
s piihlédnutim ke klasifikaénim kritériim a pravidlom
oznacovéani podle Globédlné harmonizovaného systému
klasifikace a oznacovani chemickych latek.

(2)  Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967
o sblizovéani pravnich a spravnich predpisti tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek (%)
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES
ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovdni pravnich
a spravnich predpistt clenskych stitd tykajicich se
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klasifikace, ~baleni a oznaCovdni nebezpecnych
piipravka (*) byly nékolikrdit pozménény. Smérnice
67/548/EHS a 1999/45[ES budou v prubéhu ptechod-
ného obdobi nahrazeny, a Kklasifikace, oznacovani
a baleni se proto v piipadé litek bude od 1. prosince
2010 a v piipadé smési od 1. cervna 2015 provadét
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pficemz pro latky je
od 1. prosince 2010 do 1. cervna 2015 vyzadovina
klasifikace podle smérnice 67/548/EHS i podle nafizeni
(ES) ¢ 1272/2008. Obé smérnice budou v plném
rozsahu zru$eny naffzenim (ES) ¢. 12722008 s Gc¢inkem
od 1. ¢ervna 2015.

(3)  Piiloha I naffzeni (ES) ¢. 1907/2006 by méla byt
zménéna, aby se piizptsobila klasifikaénim kritériim
a jinym piislusnym ustanovenim uvedenym v nafizeni
(ES) ¢ 1272/2008.

(4)  Ustanovenim ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se
méni ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 s cilem
piizpasobit jej klasifikaénim  kritériim  uvedenym
v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. To md rovnéz dusledky
pro piilohu I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, kterd se nafi-
zenim (ES) ¢. 1272/2008 nezménila. Je proto nezbytné
piizptsobit ptilohu I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 novému
znéni ¢l. 14 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 12722008 zavadi podstatné zmény
terminologie ve srovndni se smérnici 67/548/EHS.
Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebyla nafizenim
(ES) ¢. 1272/2008 zménéna a méla by byt aktualizovana,
aby tyto zmény zahrnula a zajistila se celkovd soudrz-
nost.

(6)  Kromé toho by odkazy na smérnici 67/548/EHS mély
byt nahrazeny piislusnymi odkazy na nafizeni (ES)
¢ 1272/2008.

(#) UF. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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(7 V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 budou regis- a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8

trace vetné zprav o chemické bezpecnosti predlozeny do
data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Zmény klasifikac-
nich kritérif a jinych piislusnych ustanoveni vyplyvajicich
z nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 plati v souladu s ¢l. 62
uvedeného naiffzeni pro ldtky od 1. prosince 2010.
S cilem zajistit hladky pfechod k aktualizovanému
zplisobu registrace by mélo byt stanoveno pfechodné
obdobi.

Piiloha I naffzeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) bod 0.6 se nahrazuje timto:

,0.6  Kroky v rdmci posouzeni chemické bezpecnosti

0.6.1 Posouzeni chemické bezpecnosti litky provedené
vyrobcem nebo dovozcem zahrnuje tyto kroky 1
aZ 4 v souladu s odpovidajicimi oddily této pilohy:

1. posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

2. posouzeni nebezpecnosti  fyzikalné-chemickych
vlastnosti pro lidské zdravi;

3. posouzeni nebezpeénosti pro Zivotni prostieds;

4. posouzeni  perzistentnich,  bioakumulativnich
a toxickych (PBT) a wvysoce perzistentnich
a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

0.6.2 V ptipadech uvedenych v bodé¢ 0.6.3 zahrnuje
posouzeni chemické bezpecnosti rovnéz tyto kroky
5a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této piilohy:

5. posouzeni expozice

5.1 vytvofeni scéndfe nebo scéndili expozice (nebo
piipadné identifikace pfislusnych kategorii
pouziti a expozice);

5.2 odhad expozice;

6. charakterizace rizika.

0.6.3 Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni krokd 1

az 4 dojde k zdvéru, ze litka spliuje kritéria pro
jednu z nize uvedenych t¥d nebezpecnosti nebo
kategorii stanovenych v pfiloze I nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 nebo Ze se jednd o latku PBT nebo
vPvB, zahrnuje posouzeni chemické bezpecnosti
rovnéZ kroky 5 a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této
piilohy:

0.6.4

2) bod 1

»1.0.1

3) bod 1

»1.0.2

4) bod 1

»1.1.3

typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1
a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé
G¢inky na sexudlni funkci a plodnost nebo na
vyvoj, 3.8 jiné nez narkotické acinky, 3.9 a 3.10;

¢) tfida nebezpecnosti 4.1;
d) tfida nebezpecnosti 5.1.

Souhrn vSech vyznamnych informaci ziskanych
v ramci vySe uvedenych bodt se uvadi v piislusné
polozce zprivy o chemické bezpeénosti (oddil 7)

.0.1 se nahrazuje timto:

Cilem posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi je
urcit klasifikaci latky v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 a odvodit hodnoty expozice ldtce,
jez by pro cloveéka nemély byt ptekroceny. Tato
droveil expozice je zndmd jako odvozend drover,
pii  které nedochdzi k nepfiznivym d¢inkGm
(Derived No-Effect Level — DNEL).

.0.2 se nahrazuje timto:

V posouzeni nebezpe¢nosti pro lidské zdravi se
zvdzi toxikokineticky profil (tzn. absorpce, metabo-
lismus, distribuce a eliminace) latky a tyto skupiny
Gcinka:

1) akutni G¢inky, jako napt. akutni toxicita, drdzdi-
vost a Ziravost;

2) senzibilizace;
3) toxicita po opakovanych davkach a

4) G¢inky CMR  (karcinogenita,  mutagenita
v zdrode¢nych bunkich a toxicita pro repro-

dukci).

Na zdkladé v3ech dostupnych informaci se ptipadné
zvaz{ dalsi Gcinky.";

.1.3 se nahrazuje timto:

Veskeré informace o ti¢incich na jiné organismy nez
na clovéka pouzité pro posouzeni konkrétniho
ucinku na ¢lovéka a k uréeni kvantitativniho vztahu
mezi ddvkou (koncentraci) a odezvou (i¢inkem) je
nutné struéné popsat, pokud mozno formou
tabulky nebo tabulek, a pfitom rozliSovat mezi in
vitro, in vivo a ostatnimi informacemi. Pfislusné
vysledky zkouSek (napf. ATE, LD50, NO(A)EL
nebo LO(A)EL) a zkuSebni podminky (napf. délka
trvani zkousky, cesta poddni) a jiné nélezité infor-
mace se poskytnou v mezindrodné uznanych
mérnych jednotkdch pro dany tcel.“
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5) body 1.3.1 a 1.3.2 se nahrazuji timto:

,1.3.1 Uvede se a zdavodni ndlezitd klasifikace stanovend

v souladu s kritérii nafizeni (ES) ¢ 1272/2008.
Pfipadné se uvedou specifické koncentra¢ni limity
vyplyvajici z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES)
¢ 1272/2008 a clankt 4 az 7 smérnice
1999/45(ES, a pokud nejsou zahrnuty v &isti 3
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, odtivodni se.

Posouzeni by mélo vidy zahrnovat prohlaseni
o tom, zda latka spliiuje, nebo nespliuje kritéria
stanovend v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro klasifi-
kaci ve tfidé nebezpec¢nosti karcinogenita kategorie
1A nebo 1B, ve tfidé nebezpe¢nosti mutagenita
v zarodecnych buikdch kategorie 1A nebo 1B
nebo ve tfidé nebezpeénosti toxicita pro reprodukei
kategorie 1A nebo 1B.

Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti
o tom, zda by litka méla byt klasifikovana jako
latka patiici do konkrétni tiidy nebezpecnosti
nebo kategorie, Zadatel o registraci uvede
a zdavodni opatfeni nebo rozhodnuti, které
v souvislosti s tim pFijal.%

v bodu 1.4.1 se druhd véta nahrazuje timto:

LPro

nékteré tfidy nebezpecnosti, zvldsté pro mutagenitu

v zérodecnych bunkdch a karcinogenitu, nemusi byt
dostupné informace dostate¢né pro stanoveni toxikologické
prahové hodnoty, a tim DNEL.“

bod 2.1 se nahrazuje timto:

»2.1

Cilem posouzeni nebezpecnosti fyzikdlné-chemickych
vlastnost je urcit klasifikaci litky v souladu
s naf{zenim (ES) ¢. 1272/2008.%

bod 2.2 se nahrazuje timto:

w2.2

Mozné Gcinky na lidské zdravi se posoudi minimalné
pro tyto fyzikdlné-chemické vlastnosti:

— vybusnost,
— hoflavost,
— oxidac¢ni potencidl.

Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti
o tom, zda by ldtka méla byt klasifikovdna jako
latka patiici do konkrétni t¥{dy nebezpecnosti nebo
kategorie, Zadatel o registraci uvede a zdavodni
opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim
pfijal.

9) bod 2.5 se nahrazuje timto:

»2.5

Uvede se a zdvodni ndlezitd klasifikace stanovend
v souladu s kritérii nafizeni (ES) ¢ 1272/2008.%

10) bod 3.0.1 se nahrazuje timto:

,3.0.1 Cilem posouzeni

11) body

nebezpecnosti  pro  Zivotni
prostiedi je stanovit klasifikaci latky v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 12722008 a urcit koncentraci
latky, pod jejiz hodnotou se neocekdvd vyskyt ne-
piznivych G¢inkd v dané slozce Zivotniho prostiedi.
Tato koncentrace je zndmd jako odhad koncentrace,
pfi niz nedochdzi k nepfiznivym G&inkéim (Predicted
No-Effect Concentration — PNEC).%

3.2.1 a 3.2.2 se nahrazuji timto:

,3.2.1 Uvede se a zdtvodni nalezitd klasifikace stanovend

3.2.2

12) body

J4.1

4.2

v souladu s kritérii naf{zeni (ES) ¢ 1272/2008.
Uvede se jakykoli multiplikacni faktor vyplyvajici
z pouziti ¢ldnku 10 nafizeni (ES) ¢. 12722008,
a pokud neni zahrnut v &sti 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢ 1272/2008, odtvodni se.

Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti
o tom, zda by litka méla byt klasifikovdna jako
litka patfici do konkrétni tidy nebezpecnosti
nebo kategorie, Zadatel o registraci uvede
a zdavodni opatieni nebo rozhodnuti, které
v souvislosti s tim pfijal.%

4.1 a 4.2 se nahrazuji timto:

Krok 1: Srovndni s kritérii

Tato &ast posouzeni PBT a vPvB obsahuje srovndni
dostupnych informaci s kritérii uvedenymi v piiloze
XII oddile 1 a prohldSeni, zda litka tato kritéria
spliiuje ¢i nespliiuje. Posouzeni se provede v souladu
s ustanovenimi stanovenymi v uvodni &asti piilohy
XII, jakoz i v oddilech 2 a 3 uvedené piilohy.

Krok 2: Popis emisi

Spliiuje-li latka kritéria nebo je-li povazovdna za PBT
nebo vPvB v registraéni dokumentaci, provede se popis
emisi, ktery zahrnuje pfislusné ¢asti posouzeni expo-
zice popsané v oddile 5. Obsahuje zejména odhad
mnozstvi litky uvolnéného do rtznych slozek zivot-
niho prostiedi béhem vSech ¢innosti provadénych
vyrobcem nebo dovozcem a vSech urenych pouziti
a urceni pravdépodobnych cest expozice c¢lovéka
a zivotniho prostiedi této latce.”

13) st B tabulky uvedené v oddile 7 se méni takto:

a) body 5.3.1, 5.3.2 a 5.3.3 se zruduji;

b) body 5.5.1 a 5.5.2 se zrusuji;
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¢) bod 5.7 se nahrazuje timto:

,5.7 mutagenita v zdrodecnych bunkach®;

d) body 5.9.1 a 5.9.2 se zruduji.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 5. kvétna 2011.

V piipadé registraci pfedlozenych pred 5. kvétnem 2011 vsak
zprava o chemické bezpecnosti musi byt aktualizovdna
v souladu s timto nafizenim nejpozdéi do 30. listopadu
2012. Na tyto aktualizace se nevztahuje ¢l. 22 odst. 5 nafizeni
¢ 1907/2006.

Timto ¢ldnkem nejsou dotéeny ¢lanky 2 a 3 nafizeni Komise
(EU) €. 253/2011 (') s ohledem na ¢l. 1 odst. 12 tohoto nafi-
zeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. bfezna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

(1) Viz strana 7 v tomto Cisle Uredniho véstniku.



