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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/643
2021 m. vasario 3 d.

kuriuo derinant prie technikos ir mokslo pazangos i$ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo VI priedo 1 dalis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantj ir panaikinantj direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i3 dalies kei¢iantj Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 ('), ypac i jo 53 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  valstybés narés ir suinteresuotieji subjektai paprasé i§ dalies pakeisti kai kurias Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
VI priedo 1 dalies 1.1.3 poskirsnyje pateiktas pastabas;

(2)  Komisija pripaZjsta, kad ty pastaby formuluote reikia patobulinti. Kai kurios su cheminémis medziagomis susijusios
pastabos yra netikslios ir kelia tam tikry neaiskumy dél to, kaip teisingai aiskinti teisines prievoles. Visy pirma, kai
kurias minétas pastabas biity galima aiskinti taip, kad cheminés medziagos, kurioms taikomos $ios pastabos, tam
tikromis salygomis apskritai neprivalo bati klasifikuojamos, nors i§ tiesy joms turéty biti netaikomas suderintas
klasifikavimas ir Zenklinimas, taciau jos vis tiek turéty bati klasifikuojamos pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
Il antrasting dalj (savarankiSkas klasifikavimas);

(3)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 pakeitimai

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 1 dalis i§ dalies kei¢iama pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

() OLL 353,2008 12 31, p. 1.
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Priimta Briuselyje 2021 m. vasario 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:
1) 1.1.3.1 punkto J-R pastabos pakei¢iamos taip:
,J pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavima priskiriama kancerogeninéms arba mutageninéms medziagoms, nebent
galima jrodyti, kad joje yra maziau kaip 0,1 % (masés dalis) benzeno (EINECS Nr. 200-753-7), — tokiu atveju ji taip pat
priskiriama $ioms pavojingumo klaséms pagal $io reglamento II antrasting dalj.

K pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavimg priskiriama kancerogeninéms arba mutageninéms medziagoms, nebent
galima jrodyti, kad joje yra maziau kaip 0,1 % (masés dalis) 1,3-butadieno (EINECS Nr. 203-450-8), — tokiu atveju ji taip
pat priskiriama Sioms pavojingumo klaséms pagal $io reglamento II antrasting dalj. Jei cheminé medziaga nepriskiriama
kancerogeninéms arba mutageninéms medziagoms, pateikiamos bent jau atsargumo frazés (P102-)P210-P403.

L pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavimg priskiriama kancerogeninéms medziagoms, nebent galima jrodyti, kad
joje yra maziau kaip 3 % DMSO ekstrakto, iSmatuoto taikant IP 346 metodg (,Policikliniy aromatiniy junginiy nustatymas
nenaudotose bazinése tepamosiose alyvose ir asfalteny neturinCiose naftos frakcijose. Dimetilsulfoksido ekstrahavimas
lazio rodiklio metodu®, Naftos institutas, Londonas), — tokiu atveju ji taip pat priskiriama $iai pavojingumo klasei pagal $io
reglamento II antrasting dalj.

M pastaba:

Cheminé medzZiaga pagal suderintg klasifikavimg priskiriama kancerogeninéms medziagoms, nebent galima jrodyti, kad
joje yra maziau kaip 0,005 % (masés dalis) benz[a]pireno (EINECS Nr. 200-028-5), — tokiu atveju ji taip pat priskiriama
$iai pavojingumo klasei pagal $io reglamento II antrasting dalj.

N pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavima priskiriama kancerogeninéms medziagoms, nebent yra Zinoma, kaip ji
buvo gryninama, ir galima jrodyti, kad medzZiaga, i§ kurios ji yra pagaminta, néra kancerogening, — tokiu atveju ji taip pat
priskiriama $iai pavojingumo klasei pagal 3io reglamento II antrastine dalj.

P pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavimg priskiriama kancerogeninéms arba mutageninéms medziagoms, nebent
galima jrodyti, kad joje yra maziau kaip 0,1 % (masés dalis) benzeno (EINECS Nr. 200-753-7), — tokiu atveju ji taip pat
priskiriama Sioms pavojingumo klaséms pagal Sio reglamento II antrasting dalj. Jei cheminé medzZiaga nepriskiriama
kancerogeninéms arba mutageninéms medZiagoms, pateikiamos bent jau atsargumo frazés (P102-)P260-P262-
P301 + P310-P331.

Q pastaba:

Cheminé medZiaga pagal suderintg klasifikavimg priskiriama kancerogeninéms medziagoms, nebent galima jrodyti, kad ji
atitinka vieng $iy salygy:

— ilgesniy nei 20 pm plauseliy svoriné puséjimo trukmé, nustatyta trumpalaikiu inhaliaciniu biopersistencijos bandymu,
yra trumpesné kaip 10 pary arba

— ilgesniy nei 20 pm plaueliy svoriné puséjimo trukmé, nustatyta trumpalaikiu intratrachéjinio instiliato biopersis-
tencijos bandymu, yra trumpesné kaip 40 pary, arba

— atitinkamo bandymo duomenys nejrodo, kad intraperitoninis jvedimas padidina cheminés medziagos
kancerogeniskumga, arba

— atitinkamu ilgalaikio inhaliavimo bandymu nenustatyta jokiy svarbiy patogeniniy ar neoplastiniy pakitimy.
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R pastaba:

Cheminé medziaga pagal suderintg klasifikavima priskiriama kancerogeninéms medziagoms, i$skyrus atvejus, kai plauseliy
skersmens ilgio svorinis geometrinis vidurkis, atémus dvigubos standartinés geometrinés paklaidos verte, yra didesnis kaip
6 pm, matuojant pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 440/2008 (*) priede nustatytg A.22 bandymo metoda.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH) (OL L 142, 2008 5 31, p. 1).%

2) 1.1.3.2. punkto 8 ir 9 pastabos pakeitiamos taip:
,8 pastaba:

Cheminé medziaga priskiriama kancerogeninéms medziagoms, nebent galima jrodyti, kad didZiausia teoriné galin¢io
issiskirti formaldehido koncentracija (nepriklausomai nuo jo altinio) rinkai teikiamame miSinyje yra mazesné nei 0,1 %.

9 pastaba:

Cheminé medziaga priskiriama mutageninéms medziagoms, nebent galima jrodyti, kad didziausia teoriné galincio issiskirti
formaldehido koncentracija (nepriklausomai nuo jo $altinio) rinkai teikiamame miSinyje yra maZesné nei 1 %.“
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