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NARIZENI KOMISE (ES) & 134/2009
ze dne 16. anora 2009,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych litek, pokud jde o pfilohu XI

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovéni a omezovani chemickych ldtek, o zfzeni 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 cldnek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi povinnost registrace
pro vyrobce Spolecenstvi nebo dovozce latek samotnych,
obsazenych v pfipravcich nebo predmétech, kdy zadatelé
o registraci musi v rdmci registratni dokumentace
poskytnout informace pozadované podle piiloh VI az XL

(2)  Priloha XI zadateltm o registraci povoluje, aby za urci-
tych podminek upustili od zkousek v souladu s oddily
8.6 a 8.7 piilohy VII a v souladu s pfilohou IX
a piilohou X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(3)  Aby se zamezilo pochybnostem, mélo by byt vyjasnéno,
ze v oddilu 3.1 odkaz na oddily 8.6 a 8.7 odkazuje
pouze na piilohu VIIL

(4)  Je nutné stanovit kritéria vymezujici, co predstavuje
piiméfené odtivodnéni k upusténi od zkousek podle

() Uk vest. L 396, 30.12.2006, s. 1; opraveno v U vést. L 136,
29.5.2007, s. 3.

oddili 8.6 a 8.7 ptilohy VIII a v souladu s pfilohou IX
a piilohou X nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

(5)  Pro upusténi souvisejici s expozici byla na zdkladé zkuse-
nosti ziskanych béhem tvorby pokyni k posouzeni
chemické bezpecnosti latek podle nafizeni (ES)
& 1907/2006 uréena tii rtiznd kritéria. Prvni kritérium
vyZzaduje, aby bylo prokdzano a doloZeno, Ze je expozice
pii vSech scéndfich vyrazné pod prislusnymi hodnotami
DNEL (odvozend droven, pii které nedochdzi
k nepf{znivym tcinkam) nebo PNEC (odhad koncentrace,
pii které nedochdzi k nepfiznivym w¢inkiim) ziskanymi
za zvlastnich podminek. Podle druhého kritéria je tieba
prokdzat a dolozit, ze cely Zivotni cyklus probihd za
piisné kontrolovanych podminek. Teti kritérium vyza-
duje, aby byla latka v pfedmétu obsazena, pokud tomu
tak je, zpusobem vyluCujicim k expozici, aby se litka
béhem svého zZivotniho cyklu neuvoliovala a aby se
s touto ldtkou zachdzelo za pisné kontrolovanych
podminek ve viech fazich zpracovani a vyroby. Tato
kritéria odavodnéni k upusténi od zkousek by proto
méla byt vélenéna do nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha XI nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 se méni v souladu
s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldeni
v Utednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 16. tinora 2009.
Za Komisi

Stavros DIMAS

clen Komise
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PRILOHA

Oddil 3 prilohy XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

"3
3.1

3.2

33

)

ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI LATCE

Od zkousek v souladu s body 8.6 a 8.7 piilohy VIII a v souladu s pfilohou IX a pilohou X Ize upustit na zdkladé
scéndft expozice vypracovanych ve zpravé o chemické bezpecnosti.

Ve viech piipadech je nutné poskytnout pfiméfené odiavodnéni a dokumentaci. Odtivodnéni vychdzi z piisného
a peclivého posouzeni expozice v souladu s oddilem 5 piilohy I a spliuje kterékoli z téchto kritérif:

a) vyrobce nebo dovozce prokdze a dolozi, Ze jsou splnény viechny tyto podminky:

i) vysledky posouzeni expozice tykajici se veskerych relevantnich expozic béhem Zzivotniho cyklu latky proka-
zuji nulovou nebo nevyznamnou expozici pii vech scéndfich vyroby a vSech ur¢enych pouzitich podle
piilohy VI oddilu 3.5,

ii) DNEL nebo PNEC lze odvodit z dostupnych vysledkil zkousek dotcené ldtky, pficemz se plné bere v Gvahu,
ze v dusledku upusténi od pozadavku informovat se zvysuje nejistota, a DNEL nebo PNEC jsou vyznamné
a vhodné jak vzhledem k pozadavku na informace, od néhoz se md upustit, tak pro téely posouzen rizik (¥,

i) ze srovnani odvozeného DNEL nebo PNEC s vysledky posouzeni expozice vyplyvd, Ze expozice jsou vzidy
vyrazné pod hodnotami odvozeného DNEL nebo PNEC;

b) v piipadé, Ze litka neni obsazena v pfedmétu, vyrobce nebo dovozce pro viechny piislusné scéndfe prokdze
a dolozi, ze cely Zivotni cyklus probihd za pfisné kontrolovanych podminek podle ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f);

) v piipadé, ze je litka obsazena v predmétu, v némz je trvale vdzdna do matrice nebo jinak pifsné drzena pod
kontrolou pomoci technickych prostiedkd, se prokdze a dolozi splnéni vsech téchto podminek:

i) latka se béhem svého Zivotniho cyklu neuvolnuje,
i) pravdépodobnost, ze by za béznych nebo divodné predpoklddanych podminek pouziti byli litce vystaveni
pracovnici nebo obyvatelstvo nebo Zivotni prostfedi, je zanedbatelnd a

i) s latkou se zachdzi podle podminek stanovenych v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) aZ f) béhem vsech fazi zpracovani
a vyroby, vetné naklddani s odpady této latky béhem téchto fazi.

Zvlastni podminky pouziti musi byt pifpadné sdéleny chemickym dodavatelskym fetézcem podle clanku 31
nebo 32.

Pro ticely oddilu 3.2 pism. a) bodu ii) a aniZ je dotcen sloupec 2 oddilu 8.7 piiloh IX a X, se nemd za to, Ze je vhodné

v piipadé DNEL odvozeného ze zkousky pro posouzeni reprodukénifvyvojové toxicity upustit od studie prenatdlni
vyvojové toxicity ¢i dvougeneracni studie reprodukéni toxicity. Pro Gcely oddilu 3.2 pism. a) bodu ii) a aniZ je dotcen
sloupec 2 oddilu 8.6 pifloh IX a X, se nemd za to, Ze je vhodné v pifpadé DNEL odvozeného od studie toxicity po
opakovanych ddvkich (28 dnii) upustit od studie toxicity po opakovanych davkich (90 dnd).




