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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 253/2011
2011 m. kovo 15 d.

kuriuo i§ dalies kei¢jamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantj Europos cheminiy medziagy agentirg, i§ dalies
keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155[EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (1), ypa i
jo 131 straipsni,

kadangi:

1

Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 numatyta, kad patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos ir
labai patvarios bei didelés bioakumuliacijos cheminés
medziagos pagal XIII priede iSdéstytus kriterijus gali
bati jtrauktos | XIV priedg 58 straipsnyje i$déstyta tvarka.
Be to, Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 Sajungos gamin-
tojams ir importuotojams nustatytas jpareigojimas regist-
ruoti medziagas — atskiras, esancias misiniy arba gaminiy
sudétyje, jei pagal I prieda atlikdami cheminés saugos
vertinimg registruotojai turi atlikti patvarumo, bioakumu-
liacijos bei toksiskumo savybiy ir didelio patvarumo bei
didelés bioakumuliacijos savybiy vertinimg, kurio pirmas
etapas — palyginimas su to reglamento XIII priede nusta-
tytais kriterijais.

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 138 straipsnio 5 dalimi
reikalaujama, kad iki 2008 m. gruodzio 1 d. Komisija
perziaréty XIII prieds, siekdama jvertinti kriterijy, naudo-
jamy nustatant chemines medziagas, kurios yra patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos arba labai patvarios ir
didelés bioakumuliacijos, tinkamumyg, ir, jei biitina, pasit-
lyty Sio priedo pakeitimus.

Tarptautiné patirtis rodo, kad cheminés medziagos,
kurios dél savo savybiy yra patvarios, linkusios bioaku-
muliuotis ir toksiskos arba labai patvarios ir labai linku-
sios bioakumuliuotis, kelia labai didelj susirtipinima.
Todél Komisija, perziirédama XIII prieds, atsizvelge j
iy cheminiy medziagy nustatymo patirtj kad bity
galima uZtikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos ir
aplinkos apsauga.
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4

Komisijai atlikus perzifirg pagal Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 138 straipsnio 5 dalj, paaiskéjo, kad reikia
i§ dalies pakeisti to reglamento XIII prieda.

Patirtis rodo, kad siekiant tinkamai nustatyti patvarias,
bioakumuliacines ir toksiskas arba labai patvarias ir
didelés  bioakumuliacijos chemines medziagas visa
reikiamg informacija reikéty naudoti integruotai ir taikyti
jrodomosios duomeny galios metoda, lyginant informa-
cijg su XIII priedo I skirsnyje nustatytais kriterijais.

[rodomosios duomeny galios nustatymas ypac svarbus
tais atvejais, kai XIII priedo I skirsnyje nustatyti kriterijai
turimai informacijai taikomi netiesiogiai.

Todél registracijos tikslais atlikdami cheminiy medziagy
patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo savybiy arba
didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos savybiy
vertinimg registruotojai turéty i$nagrinéti visg techninéje
dokumentacijoje pateikta informacija.

Kai techninéje dokumentacijoje pateikta tik ribota infor-
macija apie vieng ar daugiau bandymy rezultaty, kuria
privalu pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
VII ir VIII priedus, remiantis turimais duomenimis gali
nepavykti padaryti galutinés i$vados dél patvarumo, bioa-
kumuliacijos ir toksiskumo arba didelio patvarumo ir
didelés bioakumuliacijos savybiy. Tokiais atvejais techni-
néje dokumentacijoje pateikta atitinkama informacija
turéty bati naudojama patvarumo, bioakumuliacijos ir
toksiskumo savybéms patikrinti.

Siekdamas i§vengti nereikalingy tyrimy, registruotojas
turéty parengti papildomos informacijos arba pasilyti
atlikti papildomus tyrimus, kurie papildyty patvarumo,
bioakumuliacijos ar toksiskumo arba didelio patvarumo
ar didelés bioakumuliacijos savybiy vertinima, tik tais
atvejais, kai atlikus patikrinimg nustatoma, kad cheminei
medZiagai gali bati bidinga patvarumo, bioakumuliacijos
ar toksiskumo arba didelio patvarumo ar didelés bioaku-
muliacijos savybé, nebent registruotojas taikyty arba
rekomenduoty taikyti pakankamas rizikos valdymo prie-
mones ar veiklos salygas. Dél tos pacios prieZasties, jei
atlikus patikrinimg nepaaiskéty, kad cheminé medziaga
yra patvari ar bioakumuliacing, neturéty bati reikalau-
jama, kad registruotojai pateikty papildomos informacijos
arba sitlyty atlikti papildomus tyrimus.
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(100 Kadangi chemines medziagas gali sudaryti viena arba
daugiau sudedamuyjy daliy, kurioms bidingos patvarumo,
bioakumuliacijos ar toksiskumo arba didelio patvarumo
ar didelés bioakumuliacijos savybés, arba jos gali pasi-
keisti ar suskilti | produktus, turincius tokiy savybiy,
nustatant jas reikéty atsizvelgti ir j tokiy sudedamyjy
daliy, taip pat virsmo ir (arba) skaidymo produkty patva-
rumo, bioakumuliacijos ar toksiskumo arba didelio patva-
rumo ar didelés bioakumuliacijos savybes.

(11) Todél Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 reikéty atitin-
kamai i§ dalies pakeisti.

(12)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII priedas pakeitiamas $io
reglamento priedu.

2 straipsnis

1. Cheminiy medzZiagy registracijos pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006 ir jos atnaujinimo pagal to reglamento 22
straipsnj informacija gali biti pateikiama pagal Sio reglamento
prieda nuo 2011 m. kovo 19 d. ir turi atitikti §j reglamentg nuo
2013 m. kovo 19 d.

2. Sio reglamento priedo reikalavimy neatitinkanti cheminiy
medziagy registracija, atlikta pagal Reglamenta (EB) Nr.
1907/2006, atnaujinama ne véliau kaip 2013 m. kovo 19 d,
kad atitikty §j reglaments. Tam atnaujinimui Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 22 straipsnio 5 dalis netaikoma.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. kovo 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS
LXIII PRIEDAS

PATVARIU, BIOAKUMULIACINIU IR TOKSISKU CHEMINIY MEDZIAGU BEI LABAI PATVARIU IR DIDELES
BIOAKUMULIACIJOS CHEMINIY MEDZIAGU NUSTATYMO KRITERIJAI

Siame priede i§déstomi patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky cheminiy medziagy (PBT cheminiy medziagy) ir labai
patvariy ir didelés bioakumuliacijos cheminiy medziagy (vPvB cheminiy medziagy) nustatymo kriterijai, taip pat infor-
macija, kuri turi bati apsvarstyta vertinant cheminés medziagos patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo savybes.

Nustatant patvarias, bioakumuliacines ir toksiskas chemines medziagas ir labai patvarias ir didelés bioakumuliacijos
chemines medziagas, taikomi eksperty vertinimu grindZiami jrodomieji duomenys — visa atitinkama 3.2 skirsnyje i$var-
dyta informacija lyginama su 1 skirsnyje i§déstytais kriterijais. Tai visy pirma taikoma, kai turimai informacijai negalima
tiesiogiai taikyti 1 skirsnyje iSdéstyty kriterijy.

Taikant jrodomuosius duomenis, atsizvelgiama i visg turima informacija, turincia jtakos patvarios, bioakumuliacinés ir
toksiskos cheminés medziagos ir labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos nustatymui, pavyzdziui,
stebésenos ir modeliavimo rezultatus, tinkamy in vitro bandymy rezultatus, reik$mingus duomenis apie gyvunus, infor-
macija, gautg taikant kategorijy metoda (grupavimo, analogijos metoda), (Q)SAR rezultatus ir prakting Zmoniy patirtj,
pavyzdziui, poveikio darbo vietoje duomenis ir nelaimingy atsitikimy duomeny baziy duomenis, epidemiologinius ir
klinikinius tyrimus, dokumentais pagristas atskiry atvejy ataskaitas ir stebéjimo duomenis. Duomeny kokybé ir nuose-
klumas tinkamai jvertinami. | vieng jrodomyjy duomeny visumg jtraukiami turimi rezultatai, nepriklausomai nuo atskiry
su jais susijusiy iSvady.

Informacija, naudojama cheminés medziagos patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo savybéms ir (arba) didelio
patvarumo ir didelés bioakumuliacijos savybéms vertinti, grindziama atitinkamomis saglygomis gautais duomenimis.

Nustatant $ias savybes atsizvelgiama ir j atitinkamy cheminés medziagos sudedamyjy daliy ir atitinkamy virsmo ir (arba)
skaidymo produkty patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo savybes ir didelio patvarumo bei didelés bioakumuliacijos
savybes.

Sis priedas taikomas visoms organinéms cheminéms medZziagoms, iskaitant organinius metalo junginius.

1. PATVARIY, BIOAKUMULIACINIU IR TOKSISKU CHEMINIY MEDZIAGY IR LABAI PATVARIU IR DIDELES
BIOAKUMULIACIJOS CHEMINIJ MEDZIAGU NUSTATYMO KRITERIJAI

1.1  Patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos

Cheminé medziaga, atitinkanti 1.1.1, 1.1.2 ir 1.1.3 skirsniuose nurodytus patvarumo, bioakumuliacijos ir toksis-
kumo kriterijus, laikoma patvaria, bioakumuliacine ir toksiska chemine medziaga.

1.1.1 Patvarumas

Cheminé medziaga atitinka patvarumo kriterijy (P) bet kuriuo i3 Siy atvejy:

a) jei jos skaidymo pus¢jimo trukmé jiros vandenyje — daugiau nei 60 dieny;

b) jei jos skaidymo puséjimo trukmeé gélajame arba upés Ziociy vandenyje — daugiau nei 40 dieny;

¢) jei jos skaidymo pus¢jimo trukmé jiry nuosédose — daugiau nei 180 dieny;

d) jei jos skaidymo puséjimo trukmé gélojo arba upés zio¢iy vandens nuosédose — daugiau nei 120 dieny;
e) jei jos skaidymo pus¢jimo trukmé dirvozemyje — daugiau nei 120 dieny.

1.1.2. Bioakumuliacija

Cheminé medziaga atitinka bioakumuliacijos kriterijy (B), jei biokoncentracijos vandens gyviinuose koeficientas yra
didesnis kaip 2 000.
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1.1.3.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

2.1

2.2.

3.1

Toksiskumas
Cheminé medZiaga atitinka toksiskumo kriterijy (T) bet kuriuo i§ Siy atvejy:

a) jei ilgalaikés nepastebimo poveikio koncentracijos (angl. NOEC) arba EC10 verté jury arba gélavandeniams
organizmams yra mazesné kaip 0,01 mg/l;

b) jei cheminé medziaga atitinka kancerogeniskumo (1A arba 1B kategorijos), Iytiniy lasteliy mutageniskumo (1A
arba 1B kategorijos) arba toksiskumo reprodukcijai (1A, 1B arba 2 kategorijos) kriterijus pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008;

¢) jei yra kity létinio toksiskumo jrodymy, nustatyty, jei medZziaga atitinka klasifikavimo kriterijus (specifinio
toksiskumo konkreciam organui po kartotinio poveikio (STOT RE 1 arba 2 kategorija) pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1272/2008).

Labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos

Cheminé medziaga, atitinkanti 1.2.1 ir 1.2.2 skirsniuose nurodytus patvarumo ir bioakumuliacijos kriterijus,
laikoma labai patvaria ir didelés bioakumuliacijos chemine medziaga.

Patvarumas

Cheminé medZiaga atitinka didelio patvarumo kriterijy bet kuriuo i3 3iy atvejy:

a) jei jos skaidymo puséjimo trukmé jiros, gélajame arba upés Ziociy vandenyje — daugiau nei 60 dieny;

b) jei jos skaidymo puséjimo trukmé jiros, gélojo arba upés Ziociy vandens nuosédose — daugiau nei 180 dieny;
¢) jei jos skaidymo puséjimo trukmé dirvozemyje — daugiau nei 180 dieny.

Bioakumuliacija

Cheminé medziaga atitinka didelés bioakumuliacijos kriterijy, jei biokoncentracijos vandens gyviinuose koeficientas
yra didesnis kaip 5 000.

PATVARUMO, DIDELIO PATVARUMO, BIOAKUMULIACIJOS, DIDELES BIOAKUMULIACIJOS IR TOKSISKUMO
SAVYBIU PATIKRINIMAS IR VERTINIMAS

Registracija

Kad registracijos dokumentacijoje biity nustatytos patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos ir
labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos, registruotojas i$nagrinéja informacija, apibidinta
[ priede ir Sio priedo 3 skirsnyje.

Jei techninéje dokumentacijoje apie vieng ar daugiau sukeliamy pakitimy pateikiama tik tokia informacija, kuri
privaloma pagal VII ir VIII priedus, patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo savybéms patikrinti reikalinga
informacija registruotojas i§nagrinéja pagal $io priedo 3.1 skirsnj. Jei patikrinimo bandymy rezultatai ar kita
informacija rodo, kad cheminei medziagai gali bati badingos patvarumo, bioakumuliacijos ir toksiskumo arba
didelio patvarumo ir didelés bioakumuliacijos savybeés, registruotojas surenka atitinkamg papildoma informacija,
nurodytg $io priedo 3.2 skirsnyje. Jei renkant reikiminga papildoma informacija reikéty IX ar X prieduose nuro-
dytos informacijos, registruotojas pateikia sitilyma atlikti bandyma. Jei procesas ir cheminés medziagos naudojimo
salygos atitinka XI priedo 3.2 skirsnio b arba ¢ punktuose nustatytas salygas, papildomos informacijos galima
neteikti, o cheminé medziaga registracijos dokumentacijoje laikoma patvaria, bioakumuliacine ir toksiska chemine
medziaga arba labai patvaria bei didelés bioakumuliacijos chemine medziaga. Papildomos informacijos patvarumo,
bioakumuliacijos ir toksiskumo ir (arba) didelio patvarumo bei didelés bioakumuliacijos savybéms vertinti surinkti
nereikia, jei atsizvelgiant | patikrinimo bandymo rezultatus ar kita informacija néra pagrindo teigti, kad medziaga
turi patvarumo ar bioakumuliacijos savybiy.

Autorizacija

Kad biity nustatytos 57 straipsnio d punkte ir 57 straipsnio e punkte nurodytos cheminés medziagos, iSnagriné-
jama atitinkama 3 skirsnyje apibiidinta registracijos dokumentacijos informacija ir kita turima informacija.
PATVARUMO, DIDELIO PATVARUMO, BIOAKUMULIACIJOS, DIDELES BIOAKUMULIACIJOS IR TOKSISKUMO
SAVYBEMS PATIKRINTI IR VERTINTI REIKALINGA INFORMACIA

Patikrinimo informacija

Tikrinant patvarumo, didelio patvarumo, bioakumuliacijos, didelés bioakumuliacijos ir toksiskumo savybes 2.1
skirsnio antroje pastraipoje nurodytais atvejais nagrinéjama toliau nurodyta informacija; ta informacija gali bati
nagringjama ir tikrinant patvarumo, didelio patvarumo, bioakumuliacijos, didelés bioakmuliacijos ir toksiskumo
savybes pagal 2.2 skirsnij:
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3.1.1

3.2

3.2.2.

3.2.3.

Patvarumo ir labai didelio patvarumo savybiy nurodymas:

a) pagal VII priedo 9.2.1.1 skirsnj atlikty lengvo biologinio skaidomumo tyrimy rezultatai;

b) kity patikrinimo bandymy (pavyzdziui, padidinto lengvo biologinio skaidomumo bandymo, bidingojo biolo-
ginio skaidomumo bandymuy) rezultatai;

¢) pagal XI priedo 1.3 skirsnj atlikty biologinio skaidomumo taikant (Q)SAR modelius tyrimy rezultatai;
d) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma.
Bioakumuliacijos ir labai didelés bioakumuliacijos savybiy nurodymas:

a) oktanolio ir vandens pasiskirstymo koeficientas, nustatytas eksperimentiniu badu pagal VII priedo 7.8 skirsnj
arba jvertintas pritaikius (Q)SAR modelius pagal XI priedo 1.3 skirsnj;

b) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumg ir patikimuma.

Toksiskumo savybiy nurodymas:

a) trumpalaikio toksiSkumo vandens aplinkai tyrimy pagal VII priedo 9.1 skirsnj ir VII priedo 9.1.3 skirsnj
rezultatai;

¢) kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamumga ir patikimumg.

Vertinimo informacija

Patvarumo, didelio patvarumo, bioakumuliacijos, didelés bioakumuliacijos ir toksiskumo savybéms vertinti naudo-
jant jrodomuosius duomenis apsvarstoma §i informacija:

. Patvarumo arba labai didelio patvarumo savybiy vertinimas:

a) simuliaciniy skaidymo paviriniuose vandenyse bandymy rezultatai;
b) simuliaciniy skaidymo dirvoZemyje bandymy rezultatai;
¢) simuliaciniy skaidymo nuosédose bandymy rezultatai;

d) kita informacija, pavyzdziui, praktiniy tyrimy arba stebésenos tyrimy informacija, jei galima pagristai jrodyti jos
tinkamumg ir patikimuma.

Bioakumuliacijos arba labai didelés bioakumuliacijos savybiy vertinimas:

a) biokoncentracijos arba bioakumuliacijos vandens organizmuose tyrimo rezultatai;

b) kita informacija apie bioakumuliacijos galimybes, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma,
pavyzdziui:

— bioakumuliacijos sausumos gyvinuose tyrimo rezultatai,
— Zmogaus organizmo skysciy ar audiniy, tokiy kaip kraujo, pieno ar riebaly, mokslinés analizés duomenys,

— nustatytas padidéjes lygmuo biotoje, visy pirma nykstanciy risiy augaluose ir gyvinuose arba pazeidzia-
mose populiacijose, palyginti su lygmeniu jas supancioje aplinkoje,

— létinio toksiskumo gyviinams tyrimo rezultatai,
— cheminés medziagos toksikokinetiniy savybiy vertinimas,

¢) informacija apie cheminés medziagos gebéjima biologiskai koncentruotis maisto grandinéje, jei jmanoma,
iSreiksta biologinio koncentravimosi veiksniais ar koncentravimosi skirtinguose mitybos lygmenyse veiksniais.

Toksiskumo savybiy vertinimas:

a) IX priedo 9.1.5 skirsnyje nurodyto ilgalaikio toksiskumo bestuburiams tyrimo rezultatai;

b) IX priedo 9.1.6 skirsnyje nurodyto ilgalaikio toksiskumo Zuvims tyrimo rezultatai;
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VII priedo 9.1.2 skirsnyje nurodyto vandens augaly augimo slopinimo tyrimo rezultatai;

duomenimis, kad cheminé medzZiaga atitinka medziagy klasifikavimo kriterijus ir yra klasifikuotina kaip 1A arba
1B kategorijos kancerogeniné medziaga (priskirtos pavojaus frazés H350 arba H350i), lytiniy lasteliy mutage-
niskumo 1A arba 1B kategorijos medziaga (priskirta pavojaus frazé H340), 1A, 1B ir (arba) 2 kategorijos
toksiska reprodukcijai medziaga (priskirtos pavojaus frazes (H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD,
H361, H361f, H361d arba H361fd), kartotiniy doziy toksiskumo konkreciam organui 1 arba 2 kategorijos
medzZiaga (priskirta pavojaus fraz¢ H372 arba H373) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008;

IX priedo 9.1.6 skirsnyje nurodyto ilgalaikio arba reprodukcinio toksiskumo pauksc¢iams tyrimo rezultatai;

kita informacija, jei galima pagristai jrodyti jos tinkamuma ir patikimuma.”



