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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 2532011,

annettu 15 pdivini maaliskuuta 2011,

kemikaalien rekisteroinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XIII muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupa-
menettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviras-
ton perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen
(EY) N:o 148894, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komis-
sion direktiivien 91/155[ETY, 93[67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta 18 piivdnd joulukuuta 2006 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 (') ja erityisesti sen 131 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaan aineet, jotka
ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisia (PBT)
liitteessd XIII mainittujen perusteiden mukaisesti, sekd ai-
neet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voi-
makkaasti biokertyvid (vPvB) liitteessd XIII mainittujen
perusteiden mukaisesti, voidaan sisallyttdd liitteeseen
XIV 58 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Ase-
tuksessa (EY) N:o 1907/2006 asetetaan lisiksi rekiste-
réintivelvoitteita sellaisenaan, seoksissa tai esineissd esiin-
tyvien aineiden unioniin sijoittautuneille valmistajille tai
maahantuojille, jos rekisterdijien on liitteen I mukaisen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin yhteydessd tehtavd niistd
PBT- ja vPvB-arviointi, johon kuuluu ensimmiiseni vai-
heena vertaaminen asetuksen liitteessd XIII mainittuihin
perusteisiin.

(2)  Asetuksen N:o 1907/2006 138 artiklan 5 kohdan mu-
kaan komissio suorittaa 1 paivddn joulukuuta 2008 men-
nessd liitteen XIII uudelleentarkastelun, jossa arvioidaan
PBT- tai vPvB-aineiden tunnistamiskriteereiden riittavyytta
ja jonka tarkoituksena on tarvittaessa tehdd sitd koskeva
muutosehdotus.

(3)  Kansainviliselld tasolla saadut kokemukset osoittavat, ettd
aineet, joiden ominaisuudet tekevat niistd hitaasti hajoa-
via, biokertyvid ja myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia
ja erittdin voimakkaasti biokertyvid, aiheuttavat erityistd
huolta. Tdiman vuoksi komissio on ottanut ndiden ainei-
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den tunnistamisessa saadut tahdnastiset kokemukset huo-
mioon liitteen XIII uudelleentarkastelussa ihmisten tervey-
den ja ympiriston suojelun korkean tason takaamiseksi.

Komission asetuksen N:o 1907/2006 138 artiklan 5
kohdan mukaisesti tekemi uudelleentarkastelu on osoit-
tanut, ettd mainitun asetuksen liitettd XIII on tarpeen
muuttaa.

Kokemus on osoittanut, ettd PBT- ja vPvB-aineiden riitta-
vdd tunnistamista varten kaikkia asiaankuuluvia tietoja
olisi kaytettivd kokonaisvaltaisesti todistusndytén poh-
jalta vertaamalla tietoja liitteessd XIII olevassa 1 jaksossa
mainittuihin perusteisiin.

Todistusndyttoon perustuvalla méiritykselld on erityinen
merkitys tapauksissa, joissa liitteessd XIII olevassa 1 jak-
sossa mainittuja perusteita ei voida suoraan soveltaa kiy-
tettdvissd oleviin tietoihin.

Niin ollen rekisteroijien olisi rekisterdinnin yhteydessd
tehtavdd aineen PBT- ja vPvB-arviointia varten tarkastel-
tava kaikkia tekniseen asiakirja-aineistoon sisaltyvid tie-
toja.

Jos teknisessd asiakirja-aineistossa esitetddn yhdelle tai
useammalle tutkittavalle ominaisuudelle vain asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteissd VII ja VIII vaaditut tiedot,
kéytettavissd olevien tietojen pohjalta ei ehka voida tehda
lopullista paitelmdd PBT- tai vPvB-ominaisuuksista. Tal-
16in P-, B-, tai T-ominaisuuksien seulontaa varten olisi
kiytettavd tekniseen asiakirja-aineistoon sisiltyvid rele-
vantteja tietoja.

Tarpeettomien tutkimusten valttdmiseksi rekisteroijan
olisi tuotettava lisitietoa tai ehdotettava lisdtestausta
PBT- ja vPvB-arviointiensa tekemiseksi ainoastaan niissd
tapauksissa, joissa seulonta-arviointi viittaa mahdolliseen
P-, B- tai T-ominaisuuteen tai vP- tai vB-ominaisuuteen,
jollei rekisterdija pane tdytdntoon tai suosittele riittdvid
riskinhallintatoimenpiteitd tai toimintaolosuhteita. Sa-
masta syystd rekisteroijid ei tulisi vaatia tuottamaan lisa-
tietoa tai ehdottamaan lisdtestausta, jos seulonta ei viittaa
P- tai B-ominaisuuksiin.
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(10)  Koska aineissa voi olla yksi tai useampi PBT- tai vPvB-
ominaisuuksia omaava aineosa ja koska aineet voivat
muuntua tai hajota tillaisia omaisuuksia omaaviksi tuot-
teiksi, tunnistamisen yhteydessd olisi otettava huomioon
my0s kyseisten aineosien tai muuntumis- ja/tai hajoamis-
tuotteiden PBT/vPvB-ominaisuudet.

(11)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutet-
tava.

(12)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XIII timin ase-
tuksen liitteelld.

2 artikla

1. Asetuksen N:o 1907/2006 mukaiset aineiden rekisterdin-
nit ja mainitun asetuksen 22 artiklan mukaiset ajantasaistukset
voidaan toimittaa tdmdn asetuksen liitteen mukaisesti
19 péivistd maaliskuuta 2011 alkaen ja niiden on oltava timén
asetuksen mukaisia 19 pdivind maaliskuuta 2013.

2. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaiset aineiden rekiste-
roinnit, jotka eivit vastaa timan asetuksen liitettd, on ajantasais-
tettava tdmin asetuksen mukaisiksi viimeistddn 19 pdivini maa-
liskuuta 2013. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 22 artiklan 5
kohtaa ei sovelleta kyseisiin ajantasaistuksiin.

3 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kolmantena pdivana sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivand maaliskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

"LIITE XIII

PERUSTEET HITAASTI HAJOAVIEN, BIOKERTYVIEN JA MYRKYLLISTEN AINEIDEN SEKA ERITTAIN
HITAASTI HAJOAVIEN JA ERITTAIN VOIMAKKAASTI BIOKERTYVIEN AINEIDEN TUNNISTAMISEKSI

Tissa liitteessd vahvistetaan perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (PBT-aineiden) sekd erittdin
hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (vPvB-aineiden) tunnistamiseksi seki tiedot, jotka on
otettava huomioon aineen P-, B- ja T-ominaisuuksien arvioimiseksi.

PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamisessa on kdytettivd asiantuntija-arvion kéyttoon perustuvaa todistusndyton arviointia
vertaamalla kaikkia 3.2 jaksossa mainittuja relevantteja ja kiytettdvissd olevia tietoja 1 jaksossa mainittuihin perusteisiin.
Sitd on kéytettdva erityisesti tapauksissa, joissa 1 jaksossa mainittuja perusteita ei voida suoraan soveltaa kdytettdvissd
oleviin tietoihin.

Todistusndyton arviointi merkitsee sitd, ettd kaikkia kdytettdvissd olevia PBT- tai vPvB-aineen tunnistamiseen liittyvid
tietoja tarkastellaan yhdessé; niitd ovat seuranta- ja mallintamistulokset, soveltuvien in vitro -testien tulokset, relevantit
eldinkoetulokset, samankaltaisuuksiin perustuvan ldhestymistavan soveltamisesta saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja
samankaltaisuuksien vertailu), (Q)SAR-tulokset sekd ihmisnaytto, kuten tyoperiiset tiedot ja onnettomuustietokannoista
saatavat tiedot, epidemiologisista ja Kliinisistd tutkimuksista sekd hyvin dokumentoiduista tapaustutkimusraporteista ja
havainnoista saadut tiedot. Tietojen laadulle ja johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen painoarvo. Kdytettavissa
olevat tulokset kootaan yhteen arvioitaessa todistusndyttod riippumatta siitd, mitkd ovat niiden yksittdiset pddtelmat.

PBT/vPvB-ominaisuuksien arviointiin kdytettdvien tietojen on perustuttava asianmukaisissa olosuhteissa hankittuun dataan.

Tunnistamisessa on otettava huomioon myos relevanttien aineen aineosien ja muuntumis- ja/tai hajoamistuotteiden
PBT/vPvB-ominaisuudet.

Liitettd sovelletaan kaikkiin orgaanisiin aineisiin, myos organometalleihin.
1. PERUSTEET PBT- JA vPvB-AINEIDEN TUNNISTAMISTA VARTEN

1.1  PBT-aineet

Aine, joka tdyttdd jaksoissa 1.1.1, 1.1.2 ja 1.1.3 mainitut pysyvyyttd, biokertyvyyttd ja myrkyllisyyttd koskevat
perusteet, on katsottava PBT-aineeksi.

1.1.1 Pysyvyys (hidas hajoaminen)

Aine téyttdd hidasta hajoamista koskevan perusteen (P), jos jokin seuraavista ehdoista tdyttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessd on yli 60 vuorokautta;

b) sen hajoamisen puoliintumisaika makeassa vedessi tai suistovedessd on yli 40 vuorokautta;

¢) sen hajoamisen puoliintumisaika merisedimentissd on yli 180 vuorokautta;

d) sen hajoamisen puoliintumisaika makean veden tai suistoveden sedimentissi on yli 120 vuorokautta;

¢) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperassa on yli 120 vuorokautta.

1.1.2 Biokertyvyys

Aine tdyttdd biokertyvyyttd koskevan perusteen (B), jos sen biologinen kertyvyystekijd vesieliolajeissa on yli 2 000.
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1.13

1.2

1.2.1

1.2.2

2.2

3.1

Myrkyllisyys

Aine tdyttdd myrkyllisyyttd koskevan perusteen (T), jos jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

a) pitkdaikaisessa kokeessa saatu vaikutukseton pitoisuus (NOEC-arvo) tai EC10-arvo meri- tai makean veden
elivilld on alle 0,01 mg/l;

=

aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla luokitella syopii
aiheuttavaksi, kategoria 1A tai 1B, sukusolujen perimdd vaurioittavaksi, kategoria 1A tai 1B, tai lisddntymiselle
vaaralliseksi, kategoria 1A, 1B tai 2;

¢) on olemassa muuta ndyttod kroonisesta myrkyllisyydestd, koska aine tdyttdd toistuvasta altistumisesta aiheutu-
van elinkohtaisen myrkyllisyyden luokituskriteerit (STOT RE, kategoria 1 tai 2), asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti.

vPvB-aineet

Aine, joka tdyttad jaksoissa 1.2.1 ja 1.2.2 mainitut pysyvyyttd ja biokertyvyyttd koskevat perusteet, on katsottava
PBT-aineeksi.

Pysyvyys (hidas hajoaminen)

Aine téyttdd erittdin hidasta hajoamista koskevan perusteen (vP), jos jokin seuraavista ehdoista tiyttyy:

a) sen hajoamisen puoliintumisaika merivedessd, makeassa vedessi tai suistovedessi on yli 60 vuorokautta;

b) sen hajoamisen puoliintumisaika meriveden, makean veden tai suistoveden sedimentissd on yli 180 vuoro-
kautta;

¢) sen hajoamisen puoliintumisaika maaperissi on yli 180 vuorokautta.

Biokertyvyys

Aine tdyttdd erittdin voimakasta biokertyvyyttd koskevan perusteen (vB), jos biologinen kertyvyystekiji vesieliola-
jeissa on yli 5 000.

P-, vP-, B-, vB- ja T-OMINAISUUKSIEN SEULONTA JA ARVIOINTI
Rekisterdinti

PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamista varten rekisterdijan on otettava rekisterdintiasiakirja-aineistossa huomioon
liitteessd I ja tdman liitteen 3 jaksossa kuvatut tiedot.

Jos teknisessd asiakirja-aineistossa esitetddn yhdelle tai useammalle tutkittavalle ominaisuudelle vain liitteissd VII ja
VIII vaaditut tiedot, on rekisterijin otettava huomioon P-, B- tai T-ominaisuuksien seulonnan kannalta merkityk-
selliset tiedot tdssd liitteessd olevan 3.1 jakson mukaisesti. Jos seulontatestien tulokset tai muut tiedot viittaavat
sithen, ettd aineella voi olla PBT- tai vPvB-ominaisuuksia, rekisterdijan on tuotettava lisitietoja tissi liitteessd olevan
3.2 jakson mukaisesti. Jos lisitietojen tuottaminen edellyttdisi liitteessd XI tai X lueteltuja tietoja, rekister6ijan on
tehtdvi testausehdotus. Jos aineen prosessointi- ja kiyttoolosuhteet ovat liitteessi XI olevan 3.2 kohdan b tai ¢
alakohdan vaatimusten mukaiset, lisitiedot voidaan jittdd antamatta, jolloin aine katsotaan rekisterointiasiakirja-
aineistossa PBT- tai vPvB-aineeksi. Lisdtietoja ei tarvitse tuottaa PBT/vPvB-ominaisuuksien arvioimiseksi, jos seu-
lontatestin tulokset tai muut tiedot eivit viittaa P- tai B-ominaisuuksiin.

Lupamenettely

Tamin asetuksen 57 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen aineiden tunnistamiseksi laadittavissa asiakirja-
aineistoissa on otettava huomioon rekisteréintiasiakirja-aineistoihin sisdltyvit relevantit tiedot sekd muut kaytetta-
vissd olevat tiedot 3 jakson mukaisesti.

P-, vP-, B-, vB ja T-OMINAISUUKSIEN SEULONNAN JA ARVIOINNIN KANNALTA RELEVANTIT TIEDOT
Seulontatiedot

Seuraavat tiedot on otettava huomioon P-, vP-, B-, vB- ja T-ominaisuuksien seulontaa varten 2.1 jakson toisessa
kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, ja ne voidaan ottaa huomioon P-, vP- B-, vB- ja T-ominaisuuksien seulontaa
varten 2.2 jakson yhteydessi:
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3.1.3

3.2

3.2.1

323

P- ja vP-ominaisuudet

a) helppoa biohajoavuutta koskevien testien tulokset liitteessd VII olevan 9.2.1.1 jakson mukaisesti;

b) tulokset muista seulontatesteistd (esim. tehostettu helpon biohajoavuuden testi, luontaista biohajoavuutta kos-
keva testi);

¢) biohajoavuuden (Q)SAR-malleilla saadut tulokset liitteessd XI olevan 1.3 jakson mukaisesti;
d) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittivilld tavalla.

B- ja vB-ominaisuudet

a) jakautumiskerroin oktanoli-vesi, joka on madritetty kokeellisesti liitteessd VII olevan 7.8 jakson mukaisesti tai
estimoitu kiyttden (Q)SAR-malleja liitteessd XI olevan 1.3 jakson mukaisesti;

b) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla.

T-ominaisuudet

a) lyhytaikainen myrkyllisyystesti vesielioilld liitteessd VII olevan 9.1 jakson ja liitteessd VIII olevan 9.1.3 jakson
mukaisesti;

b) muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittdvalld tavalla.

Arviointitiedot

P-, vP-, B-, vB- ja tai T-ominaisuuksien arviointiin on kéytettdvd seuraavia tietoja todistusndyton arviointia kdyttden:

P- tai vP-ominaisuuksien arviointi:

a) tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta pintavedessi;

A=

tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta maaperissi;

tulokset hajoamisen simulaatiotestauksesta sedimentissi;

o

&

muut tiedot, kuten kenttd- ja seurantatutkimuksista saatavat tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus
voidaan osoittaa riittavilld tavalla.

B- tai vB-ominaisuuksien arviointi:

a) biokonsentraatiota tai biokertyvyyttd vesieliolajeihin koskevan tutkimuksen tulokset;

=

muut tiedot biokertyvyyspotentiaalista, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavalld tavalla,
kuten:

— biokertyvyyttd maacli6lajeihin koskevan tutkimuksen tulokset,
— ihmisruumiin nesteiden tai kudosten, kuten veren, maidon tai rasvakudoksen, tieteellisen analyysin tulokset,

— biologisessa materiaalissa, erityisesti uhanalaisissa lajeissa tai haavoittuvissa populaatioissa, havaitut korkeat
tasot verrattuna niiden ympdristossd havaittuihin tasoihin,

— tulokset eldimilld tehdystd kroonisen myrkyllisyyden tutkimuksesta,

— aineen toksikokineettisen kéyttdytymisen arviointi;

o

tiedot aineen kyvystd rikastua ravintoketjussa, mahdollisuuksien mukaan biomagnifikaatiota ja ravintoverkko-
rikastumista kuvaavin kertoimin ilmaistuna.

T-ominaisuuksien arviointi:

a) tulokset liitteessd IX olevan 9.1.5 jakson mukaisesta selkdrangattomilla tehtdvistd pitkdaikaisesta myrkyllisyys-
testauksesta;

b) tulokset liitteessd IX olevan 9.1.6 jakson mukaisesta kaloilla tehtivistd pitkdaikaisesta myrkyllisyystestauksesta;



L 69/12

Euroopan unionin virallinen lehti

16.3.2011

e

tulokset liitteessd VII olevan 9.1.2 jakson mukaisesti vesikasveilla tehtivistd kasvunestymistutkimuksesta;

aine tdyttdd kriteerit, joiden mukaisesti se voidaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla luokitella syopii
aiheuttavaksi, kategoria 1A tai 1B (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H350 tai H350i), sukusolujen perimii
vaurioittavaksi, kategoria 1A tai 1B (aineeseen liitetty vaaralauseke: H340), lisddntymiselle vaaralliseksi, kategoria
1A, 1B ja/tai 2 (aineeseen liitetyt vaaralausekkeet: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361,
H361f, H361d tai H361fd), elinkohtaista myrkyllisyyttd toistuvassa altistumisessa aiheuttavaksi, kategoria 1 tai
2 (aineeseen liitetty vaaralauseke: H372 tai H373),

tulokset liitteessd X olevan 9.1.6 jakson mukaisesta linnuilla tehtivistd pitkdaikaisesta tai lisidntymismyrkylli-
syystestauksesta;

muut tiedot, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa riittavilld tavalla.”



