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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 253/2011,

15. mirts 2011,

millega muudetakse XIII lisa Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EU) nr 1907/2006, mis
kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 18. detsembri
2006. aasta madrust (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb kemikaa-
lide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet ning
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu miirus (EMU) nr 793/93, komisjoni mairus (EU) nr
1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komis-
joni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja
2000/21/EV), (1) eriti selle artiklit 131,

ning arvestades jargmist:

(1) Mdiruses (EU) nr 1907/2006 on ette nihtud, et aineid,
mis on pisivad, bioakumuleeruvad voi toksilised (PBT),
samuti aineid, mis on vdga piisivad voi viga bioakumu-
leeruvad (vPvB) vastavalt XIII lisas sdtestatud kriteeriumi-
dele, voidakse kanda XIV lisasse vastavalt artiklis 58
esitatud menetlusele. Lisaks on madruses (EU) nr
1907/2006 satestatud ELi tootjate voi importijate jaoks
kohustus registreerida nii ainetena kui ka segu voi toote
koostises esinevad ained juhul, kui I lisa kohaselt keemi-
lise ohutuse hindamise osana peavad registreerijad
tegema ainete PBT- vdi vPvB-hindamise, mille esimene
etapp on ainete vOrdlemine konealuse médruse XIII
lisas esitatud kriteeriumidega.

(2)  Mdédruse nr 1907/2006 artikli 138 Idikes 5 on ndutud, et
komisjon vaataks XIII lisa 1abi 1. detsembriks 2008, et
hinnata kriteeriumide sobivust PBT- vdi vPvB-ainete
hindamiseks, ning vajaduse korral teha ettepanek kritee-
riumide muutmiseks.

(3)  Rahvusvahelisel tasandil saadud kogemused niitavad, et
ained, mis oma omadustelt on piisivad, bioakumulee-
ruvad voi toksilised voi viga piisivad vai vdga bioakumu-
leeruvad, kujutavad endast vdga tdsist probleemi. Sellepi-
rast on komisjon votnud XIII lisa libivaatamisel arvesse

(") ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1.

olemasolevaid kogemusi selliste ainete kindlakstegemisel,
et tagada inimeste tervise ja keskkonna korgetasemeline
kaitse.

Komisjoni poolt méddruse nr 1907/2006 artikli 138 1dike
5 kohaselt teostatud ldbivaatamine nditas, et kdnealuse
miiruse XIII lisa on vaja muuta.

Kogemused niitavad, et PBT- ja vPvB-ainete digeks kind-
laksméddramiseks tuleb kogu asjakohast teavet kasutada
seostatult ning teabe hindamisel XIII lisa 1. punktis sites-
tatud kriteeriumide alusel on vaja rakendada tdendite
kaalukuse lahenemisviisi.

Tdendite kaalukuse madramine on eriti oluline juhtudel,
mil XIII lisa 1. punktis sitestatud kriteeriume ei saa ole-
masoleva teabe suhtes otse kohaldada.

Seepidrast peaksid registreerijad aine registreerimise
raames toimuval PBT- ja vPvB-hindamisel hindama
kogu tehnilises toimikus olevat teavet.

Kui tehnilises toimikus on mairuse (EU) nr 1907/2006
VII ja VII lisas noutud ithe vdi mone niitaja kohta
iiksnes piiratud hulgal teavet, ei tarvitse olemasolevad
andmed voéimaldada kindla jirelduse tegemist aine PBT-
v0i vPvB-omaduste kohta. Sellisel juhul tuleb tehnilises
toimikus olevaid asjakohaseid andmeid kasutada piisivust,
bioakumuleeruvust ~ vdi  toksilisust  iseloomustavate
omaduste viljasdelumiseks.

Liigsete uuringute tegemise valtimiseks peaks registreerija
PBT- v6i vPvB-hinnangu andmiseks hankima tdiendavat
teavet vOi tegema ettepaneku tdiendavaks katsetamiseks
ainult siis, kui sdelumishindamine niitab, et aine voib
olla piisiv, bioakumuleeruv voi toksiline voi viga piisiv
vOi vdga toksiline, vilja arvatud juhul, kui registreerija
rakendab vOi soovitab piisavad riskijuhtimismeetmed
voi tootingimused riski véltimiseks. Samal pohjusel ei
peaks registreerija ndudma lisateabe hankimist ega
tegema ettepanekut tdiendavaks katsetamiseks, kui sdelu-
mise tulemused ei viita aine plisivusele ega bioakumulee-
ruvusele.
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(10)  Kuna ainel voib olla iiks v&i mitu PBT- v6i vPvB-omadus-
tega koostisosa vdi see vdib muunduda voi laguneda
selliste omadustega iihenditeks, tuleks omaduste kindlaks-
médramisel votta arvesse ka selliste koostisosade ja
muundumis- v8i lagunemissaaduste PBT- v&i vPvB-
omadusi.

(11)  Mdéérust (EU) nr 1907/2006 tuleks seega muuta.

(12)  Kdesoleva méirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
médruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1907/2006 XIII lisa asendatakse kiesoleva
médruse lisaga.

Artikkel 2

1. Ainete registreerimise taotlusi vastavalt mairusele (EU) nr
1907/2006 ja ajakohastamistaotlusi vastavalt osutatud maaruse
artiklile 22 voib esitada vastavalt kdesoleva méidruse lisale alates
19. martsist 2011 ja need peavad vastama kidesolevale mairu-
sele alates 19. martsist 2013.

2. Miiruse (EU) nr 1907/2006 kohased ainete registreeri-
mised, mis ei vasta kdesoleva mdiruse lisale, ajakohastatakse,
nii et need vastaksid kdesolevale maarusele hiljemalt 19. mirtsil
2013. Ajakohastamise suhtes ei kohaldata miiruse (EU) nr
1907/2006 artikli 22 loiget 5.

Artikkel 3

1. Kédesolev mairus joustub kolmandal pieval parast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 15. marts 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

LXII LISA

KRITEERIUMID PUSIVATE, BIOAKUMULEERUVATE JA TOKSILISTE AINETE NING VAGA PUSIVATE JA
VAGA BIOAKUMULEERUVATE AINETE IDENTIFITSEERIMISEKS

Kiesolevas lisas on esitatud kriteeriumid piisivate, bioakumuleeruvate voi toksiliste ainete (PBT-ainete) ning viga piisivate
voi viga bioakumuleeruvate ainete (vPvB-ainete) kindlakstegemiseks, samuti on tdpsustatud teave, mida tuleb aine piisi-
vuse, bioakumuleeruvuse v&i toksilisuse hindamisel arvesse votta.

PBT-ainete ja vPvB-ainete kindlakstegemiseks kohaldatakse tdendite kaalukuse madramist eksperdiotsusega, milles vorrel-
dakse kogu punktis 3.2 loetletud asjakohast ja kittesaadavat teavet punktis 1 esitatud kriteeriumidega. Seda kohaldatakse
eelkdige siis, kui olemasolevale teabele ei saa punktis 1 esitatud kriteeriume kohaldada otse.

Toendite kaalukuse miidramiseks voetakse seostatult arvesse koiki aine PBT- voi vPvB-omaduste seisukohast olulisi
olemasolevaid andmeid, nagu seire ja modelleerimise tulemused, sobivate in vitro katsete tulemused, asjakohaste loom-
katsete andmed, kategoriaalse lahenemisviisi (rithmitamine, interpolatsioon) abil kogutud teave, (Q)SARi tulemused,
inimkogemused niiteks tookeskkonna andmete ning onnetusjuhtumite andmebaasidest saadud andmete, epidemioloogi-
liste ja kliiniliste uuringute kujul, samuti korrektselt dokumenteeritud juhtumiuuringute aruanded ja vaatlustulemused.
Asjakohaselt tuleb arvesse votta andmete kvaliteeti ja sidusust. Toendite kaalukuse mairamiseks kogutakse koik olemas-
olevad andmed, olenemata nende alusel eraldi tehtud jareldustest, ning neid hinnatakse tdenditena ithes seostatud
analiiiisis.

PBT- ja vPvB-omaduste hindamiseks kasutatav teave pohineb andmetel, mis on saadud asjakohastes tingimustes.

Aine hindamisel vdetakse arvesse ka aine asjakohaste koostisosade voi asjakohaste muundumis- vdi lagunemissaaduste
PBT- vdi vPvB-omadusi.

Kdesolevat lisa kohaldatakse koigile orgaanilistele, sealhulgas metallorgaanilistele ainetele.
1. PBT- JA vPvB-AINETE KINDLAKSMAARAMISE KRITEERIUMID

1.1.  Pisivad, bioakumuleeruvad voi toksilised ained (PBT-ained)

Ainet, mis vastab punktides 1.1.1, 1.1.2 vdi 1.1.3 esitatud piisivuse, bioakumuleeruvuse ja toksilisuse kriteeriumi-
dele, loetakse PBT-aineks.

1.1.1. Pisivus

Aine vastab piisivuse (P) kriteeriumile, kui iiks jargmistest tingimustest on tdidetud:

a) selle lagunemise poolestusaeg merevees on pikem kui 60 pieva;

b) selle lagunemise poolestusaeg mage- voi suudmevees on pikem kui 40 pieva;

¢) selle lagunemise poolestusaeg meresettes on pikem kui 180 pieva;

d) selle lagunemise poolestusaeg mage- voi suudmevee settes on pikem kui 120 pieva;

e) selle lagunemise poolestusaeg pinnases on pikem kui 120 pieva.

1.1.2. Bioakumuleeruvus

Aine vastab bioakumuleeruvuse (B) kriteeriumile, kui selle veeorganismides toimuva biokontsentratsiooni tegur on
suurem kui 2 000.
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1.1.3.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

2.2,

3.1.

Toksilisus

Aine vastab toksilisuse (T) kriteeriumile, kui iiks jargmistest tingimustest on tdidetud:

&

pikaajalise taheldatava toimeta doos (no-observed effect concentration — NOEC) ehk EC10 mere- vdi mageveeorga-
nismidel on vidiksem kui 0,01 mg/l;

=

aine vastab kantserogeenseks (1A vdi 1B kategooria), sugurakkude jaoks mutageenseks (1A vdi 1B kategooria)
voi reproduktiivtoksiliseks (1A, 1B vdi 2. kategooria) aineks klassifitseerimise kriteeriumidele vastavalt maarusele
(EU) nr 1272/2008;

¢) on muid tdendeid kroonilise toksilisuse kohta, kuna on kindlaks tehtud, et aine vastab kriteeriumidele, mille
jargi see tuleb klassifitseerida konkreetse sihtorgani jaoks toksiliseks korduva manustamise korral (STOT RE 1.
voi 2. kategooria aine) vastavalt méirusele (EU) nr 1272/2008.

Viga piisivad ja viga bioakumuleeruvad (vPvB-) ained

Ainet, mis vastab punktides 1.2.1 ja 1.2.2 esitatud piisivuse ja bioakumuleeruvuse kriteeriumidele, loetakse vPvB-
aineks.

Piisivus

Aine vastab viga piisiva (vP-) aine kriteeriumile, kui iiks jargmistest tingimustest on tdidetud:

a) selle lagunemise poolestusaeg mere-, mage- voi suudmevees on pikem kui 60 pieva;

b) selle lagunemise poolestusaeg mere-, mage- vdi suudmevee settes on pikem kui 180 pieva;

¢) selle lagunemise poolestusaeg pinnases on pikem kui 180 pieva.

Bioakumuleeruvus

Aine vastab vdga bioakumuleeruva (vB-) aine kriteeriumile, kui selle veeorganismides toimuva biokontsentratsiooni
tegur on suurem kui 5 000.

P-, vP-, B-, vB- JA T-OMADUSTE SOELUMINE JA HINDAMINE
Registreerimine

PBT- ja vPvB-ainete kindlakstegemiseks registreerimise toimikus votab registreerija arvesse teavet, mis on kirjeldatud
[ lisas ja kdesoleva lisa punktis 3.

Kui tehniline toimik sisaldab ithe v6i mone nditaja kohta ainult VII ja VIII lisas ndutavat teavet, votab registreerija
arvesse teavet, mis on asjakohane piisivust, bioakumuleeruvust v3i toksilisust iseloomustavate omaduste viljasoe-
lumiseks vastavalt kdesoleva lisa punktile 3.1. Kui sdelumiskatsete tulemused vdi muud andmed nditavad, et ainel
voib olla PBT- voi vPvB-omadusi, hangib registreerija asjakohase lisateabe, mis on esitatud kdesoleva lisa punktis
3.2. Kui asjakohase lisateabe loomiseks on vaja IX vdi X lisas loetletud teavet, teeb registreerija ettepaneku
korraldada katsed. Kui protsess ja aine kasutustingimused vastavad XI lisa punkti 3.2 alapunktides b vdi ¢
tapsustatud tingimustele, voib lisateabe hankimisest loobuda ja secjdrel kaalutakse registreerimistoimikus, kas
tegemist on PBT- voi vPvB-ainega. PBT- vdi vPvB-omaduste hindamiseks ei ole vaja hankida lisateavet, kui
soelumiskatsetest voi muust teabest ei tulene tdendeid, et aine on piisiv vdi bioakumuleeruv.

Lubade andmine

Artikli 57 punktides d ja e osutatud ainete kindlakstegemise toimikutes kasitletakse asjakohast registreerimistoi-
mikus esitatud teavet ning muud kittesaadavat teavet, mida on kirjeldatud punktis 3.

P-, vP-, B-, vB- JA T-OMADUSTE SOELUMISE JA HINDAMISE JAOKS ASJAKOHANE TEAVE
Sdelumisteave

P-, vP-, B-, vB- ja T-omaduste viljasdelumiseks vdetakse arvesse punkti 2.1 teises 1digus osutatud juhtudel jargmist
teavet, mida voidakse kasutada ka P-, vP-, B-, vB- ja T-omaduste viljasdelumiseks punkti 2.2 kontekstis:
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3.2.

3.2.1.

3.2.3.

. B

. P- ja vP-omadustele viitavad andmed:

a) VII lisa punkti 9.2.1.1 kohaste kiire biolagunduvuse katsete tulemused;

b) muude sdelumiskatsete tulemused (niiteks tdhustatud kiire biolagunduvuse katse, katsed ainele omase biola-
gunduvuse kindlakstegemiseks);

¢) XI lisa punkti 1.3 kohaselt biolagunduvuse (Q)SAR-mudelitega saadud tulemused;

d) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik mdistlikult tdendada.

. B- ja vB-omadustele viitavad andmed:

a) oktanool-vee jaotumiskoefitsiendid, mis on katseliselt méddratud vastavalt VII lisa punktile 7.8 voi hinnatud
(Q)SAR-mudelitega vastavalt XI lisa punktile 1.3;

b) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik maistlikult tdendada.

. T-omadustele viitavad andmed:

a) lithiajaline toksilisus veekeskkonnale vastavalt VII lisa punktile 9.1 ja VIII lisa punktile 9.1.3;
b) muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik maistlikult tdendada.

Hindamiseks vajalik teave
Toendite kaalukuse ldhenemisviisi kasutades vaadeldakse P-, vP-, B-, vB ja T-omaduste hindamise jaoks jargmist
teavet:

P- vdi vP-omaduste hindamine:

(S
=

pinnavees lagunemise mudelkatse tulemused;

Aox

pinnases lagunemise mudelkatse tulemused;

o

setetes lagunemise mudelkatse tulemused;

d) muu teave, nditeks valiuuringutega saadud teave vdi seireuuringud, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik
modistlikult tdendada.

voi vB-omaduste hindamine:

a) veeorganismides toimuva biokontsentreerumise voi bioakumuleerumise uuringu tulemused;

=

muu teave bioakumuleerumisvoime kohta, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik moistlikult tdendada,
nagu:

— maismaaorganismides toimuva bioakumuleerumise uuringu tulemused;

— inimkeha vedelikes v&i kudedes, nagu veri, piim vdi rasv, toimuva bioakumuleerumise teadusliku analiiiisi
andmed;

— tuvastamine, et aine sisaldus elustikus, eriti ohustatud liikides voi haavatavates populatsioonides, on korge-
nenud, vorreldes sisaldusega neid timbritsevas keskkonnas;

— kroonilise toksilisuse loomkatsete tulemused;
— aine toksiko-kineetilise kditumise hindamine;

¢) teave aine vdime kohta toiduahelas bioloogiliselt kontsentreeruda, véimaluse korral véljendatult biokontsentree-
rumise teguri voi troofilise kontsentreerumise teguri kaudu.

T-omaduste hindamine:

a) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust selgrootutele vastavalt IX lisa punktile 9.1.5;

b) tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust kaladele vastavalt IX lisa punktile 9.1.6;
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tulemused, mis saadakse, uurides veetaimede kasvu pidurdumist vastavalt VII lisa punktile 9.1.2;

d) aine, mis vastab jargmist Klassifitseerimist voimaldavatele kriteeriumidele: 1A vdi 1B kategooria kantserogeen

o
-

(omistatud ohulaused: H350 v6i H350i), sugurakkudele toimiv 1A vdi 1B kategooria mutageen (omistatud
ohulause: H340), viljakust mdjutava 1A, 1B ja/voi 2. kategooria toksilisusega aine (omistatud ohulaused: H360,
H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d voi H361fd), korduval manustamisel
konkreetse sihtorgani jaoks 1. vdi 2. kategooria toksilisusega aine (omistatud ohulause: H372 voi H373),
vastavalt méirusele (EU) nr 1272/2008;

tulemused, mis saadakse, uurides pikaajalist toksilisust lindude viljakusele vastavalt X lisa punktile 9.6.1;

muu teave, mille sobivust ja asjakohasust on vdimalik méistlikult tdendada.”



