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VERORDNUNG (EG) Nr. 134/2009 DER KOMMISSION
vom 16. Februar 2009

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH) hinsichtlich
Anhang XI

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemi-
kalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769[EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (%),
insbesondere auf Artikel 131,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 werden Ge-
meinschaftshersteller und -importeure von Stoffen als
solchen oder von Stoffen in Zubereitungen oder in Er-
zeugnissen zur Registrierung verpflichtet, bei der die Re-
gistranten als Teil des Registrierungsdossiers die Angaben
gemifd den Anhdngen VI bis XI machen miissen.

(2)  Nach Anhang XI konnen Registranten unter bestimmten
Bedingungen auf die Priifungen nach Anhang VIII Ab-
schnitte 8.6 und 8.7 sowie nach den Anhingen IX und X
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 verzichten.

(3) Um Zweifel auszuschlieBen, sollte klargestellt werden,
dass sich in Abschnitt 3.1 der Verweis auf die Abschnitte
8.6 und 8.7 nur auf Anhang VIII bezieht.

(4) Es ist notwendig, die Kriterien festzulegen, nach denen
bestimmt wird, was als angemessene Begriindung fir den
Verzicht auf die Prifungen nach Anhang VIII Abschnitte
8.6 und 8.7 sowie nach den Anhdngen IX und X der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gilt.

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1. Berichtigte Fassung im ABL
L 136 vom 29.5.2007, S. 3.

(5)  Aufgrund der bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die
Stoffsicherheitsbeurteilung geméfl der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erworbenen Erfahrung wurden drei ver-
schiedene Kriterien fiir einen expositionsabhingigen Ver-
zicht auf Priffungen ermittelt. Das erste Kriterium erfor-
dert den dokumentierten Nachweis, dass die Exposition
in allen Szenarien deutlich unter einem angemessenen,
unter bestimmten Bedingungen abgeleiteten DNEL-Wert
(,derived no-effect level) oder PNEC-Wert (,predicted no-
effect concentration) liegt. Das zweite Kriterium erfor-
dert den dokumentierten Nachweis, dass wahrend des
gesamten Lebenszyklus streng kontrollierte Bedingungen
gelten. Das dritte Kriterium erfordert, dass, wenn der
Stoff in ein Erzeugnis eingebracht wird, der Stoff so ein-
gebracht wird, dass es zu keiner Exposition kommt und
der Stoff wihrend seines Lebenszyklus nicht freigesetzt
und wihrend sdmtlicher Herstellungsstadien unter streng
kontrollierten Bedingungen gehandhabt wird. Infolgedes-
sen sollten diese Kriterien fiir die Begriindung des Ver-
zichts auf Priffungen in die Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 aufgenommen werden.

(6)  Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ist daher entspre-
chend zu dndern.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des gemifl Artikel 133
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzten
Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang XI der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird gemaf
dem Anhang dieser Verordnung geidndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 16. Februar 2009

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Anhang XI Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erhilt folgende Fassung:

n3.

3.1.

3.2.

33

)

STOFFSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

Auf die Pritfungen nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und 8.7 sowie nach den Anhingen IX und X kann verzichtet
werden, wenn im Stoffsicherheitsbericht entsprechende Expositionsszenarien entwickelt worden sind.

In allen Fillen sind eine angemessene Begriindung und Dokumentation vorzulegen. Die Begriindung beruht auf einer
griindlichen und sorgfiltigen Ermittlung der Exposition nach Anhang I Abschnitt 5 und erfiillt eines der folgenden
Kriterien:

a) Der Hersteller oder Importeur weist nach und dokumentiert, dass folgende Bedingungen erfiillt sind:

i) Die Ergebnisse der Ermittlung der Exposition, die alle relevanten Expositionen wahrend des Lebenszyklus des
Stoffs umfasst, miissen in allen Szenarien der Herstellung und bei simtlichen ermittelten Verwendungszwe-
cken gemifl Anhang VI Abschnitt 3.5 keine oder keine wesentliche Exposition aufzeigen;

ii

=

aus den Ergebnissen vorliegender Priifdaten fiir den betreffenden Stoff lisst sich ein DNEL- oder PNEC-Wert
ableiten, wobei zu beriicksichtigen ist, dass sich aus der Weglassung der zu machenden Angaben eine hohere
Unsicherheit ergibt, und dass der DNEL- oder PNEC-Wert sowohl fiir die zu machenden Angaben als auch
fir die Zwecke der Risikobewertung sachdienlich und angemessen sein muss (*);

aus dem Vergleich zwischen dem abgeleiteten DNEL- oder PNEC-Wert mit den Ergebnissen der Expositions-
ermittlung geht hervor, dass die Expositionen durchweg deutlich unter dem abgeleiteten DNEL- oder PNEC-
Wert liegen.

ii

=

b) Geht der Stoff nicht in ein Erzeugnis ein, so weist der Hersteller oder Importeur fiir alle relevanten Szenarien
nach, dass wahrend des gesamten Lebenszyklus des Stoffes streng kontrollierte Bedingungen gemifS Artikel 18
Absatz 4 Buchstaben a bis f gelten, und dokumentiert dies.

¢) Geht der Stoff in ein Erzeugnis ein, in dem er dauerhaft in eine Matrix eingebunden oder in anderer Weise durch
technische Mittel strikt eingeschlossen wird, so wird nachgewiesen und dokumentiert, dass alle nachstehenden
Bedingungen erfillt sind:

i) Der Stoff wird wihrend seines Lebenszyklus nicht freigesetzt;

i) die Wahrscheinlichkeit einer Exposition von Arbeitnehmern oder der Offentlichkeit gegeniiber dem Stoff ist
unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen vernachlissigbar;

iii) der Stoff wird wihrend simtlicher Herstellungs- und Fertigungsstufen, einschliefSlich der Abfallbehandlung
des Stoffs wahrend dieser Stufen, gemaf den in Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a bis f genannten Bedingun-
gen gehandhabt.

. Die besonderen Verwendungsbedingungen miissen iiber die Lieferkette, je nach Fall, gemifl Artikel 31 oder 32

bekannt gemacht werden.

Fir die Zwecke des Abschnitts 3.2 Buchstabe a Ziffer ii und unbeschadet des Abschnitts 8.7 Spalte 2 der Anhinge 1X

und X gilt ein aus einem Screening-Test auf Reproduktions-/Entwicklungstoxizitit abgeleiteter DNEL-Wert nicht als
angemessene Begriindung fir einen Verzicht auf die Prifung der pranatalen Entwicklungstoxizitit oder einer Zwei-
generationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitit. Fiir die Zwecke des Abschnitts 3.2 Buchstabe a Ziffer ii und unbe-
schadet des Abschnitts 8.6 Spalte 2 der Anhédnge IX und X gilt ein aus einer Priifung der Kurzzeittoxizitdt (28 Tage)
bei wiederholter Applikation abgeleiteter DNEL-Wert nicht als angemessene Begriindung fiir einen Verzicht auf die
Priifung der subchronischen (90 Tage) Toxizitat.”




