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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 134/2009
(2009. gada 16. februaris),

ar ko groza XI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas
uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un jerobezoSanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimi-
kalijju registréSanu, vertéSanu, licencéSanu un ierobezoSanu
(REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arl
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK ('), un jo ipasi tas 131. pantu,

ta ka:

(1) Ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 Kopienas razotdjiem un
importétajiem ir noteikts pienakums registrét vielas, vielu
prepardtus vai izstradajumus, un registrétajiem registra-
cijas dokumentacija ir jaieklauj VI lidz XI pielikuma nora-
dita informacija.

(2)  XI pielikuma paredzets, ka registrétaji noteiktos apstaklos
var  neveikt  testéSanu  atbilstigi Regulas  (EK)
Nr. 1907/2006 VII pielikuma 8.6. un 8.7. iedalai un
saskana ar IX un X pielikumu.

(3) Lai novérstu Saubas, japrecizé, ka 3.1. iedala norade uz
8.6. un 8.7. iedalu attiecas tikai uz VIII pielikumu.

(4)  Ir janosaka kritériji, kas defing, kas ir atbilstigs pamato-
jums testéSanas neveikSanai atbilstodi Regulas (EK)

() OV L 396, 30.12.2006., 1. lpp., labota ar OV L 136, 29.5.2007.,
3. Ipp.

Nr. 1907/2006 VII pielikuma 8.6. un 8.7. iedalai un
saskana ar IX un X pielikumu.

(5)  Pamatojoties uz pieredzi, kas gata, izstradajot vadlinijas
kimisko vielu drosibas novértéjumam saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1907/2006, ir noteikti tris dazadi kritériji
kaitigas iedarbibas netestéSanai. Pirmais kritérijs nosaka,
ka japierada un jadokumenté, ka iedarbiba visos scena-
rijos ir ievérojami mazaka par atbilstoSu beziedarbibas
limeni (DNEL) vai paredzéto beziedarbibas koncentraciju
(PNEC), kas ieglita konkrétos apstaklos. Otrais kritérijs
nosaka, ka japierada un jadokumenté, ka visa vielas
dzives cikla ir speka stingri kontroléti apstakli. TreSais
kritérijs nosaka, ka gadijumos, kad viela jaieklauj izstra-
dajuma, tas jadara tada veida, lai ta nevarétu radit nekadu
iedarbibu un lai viela neizdalitos tas dzives cikla laika, un
visos razosanas un izgatavo$anas posmos ar to rikotos
stingri kontrolétos apstaklos. Tapéc Sie kritériji testéSanas
neveikSanas  pamatoSanai  jaieklauj Regula  (EK)
Nr. 1907/2006.

(6)  Tapéc attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1907/2006.

(7)  Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko
sniegusi  atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1907/2006
133. pantam izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XI pielikumu groza saskana ar §is
regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka tresaja diena péc publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Briselé, 2009. gada 16. februari
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Stavros DIMAS
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XI pielikuma 3. iedalu aizstdj ar $adu iedalu:
“3.  VIELAI PIELAGOTA TESTESANA, PAMATOJOTIES UZ TAS IEDARBIBU

3.1. Testésanu saskana ar VIII pielikuma 8.6. un 8.7. iedalu un IX pielikumu un X pielikumu drikst neveikt, pamatojoties
uz jedarbibas scenariju(-iem), kas izstradats(-i) kimiska drosuma ekspertizes zinojuma.

3.2. Visos gadijumos iesniedz pietickamu pamatojumu un dokumentaciju. Minétais pamatojums balstas uz dzilu un
pamatigu iedarbibas noveértgjumu saskana ar I pielikuma 5. iedalu un atbilst jebkuram vienam no turpinajuma
uzskaititajiem kriterijiem:

a) razotdjs vai importétajs pierada un dokumenté, ka ir ievéroti $adi nosacijumi:

i) tas iedarbibas novértéuma rezultati, kas attiecas uz visam batiskam iedarbibam visa vielas dzives cikla,
liecina, ka péc visiem VI pielikuma 3.5. iedala minétajiem razoSanas un identificéto lietojumu scenarijiem
kaitigas iedarbibas nav vai ari ta ir Joti nieciga;

ii) DNEL vai PNEC var ieglit no pieejamo attiecigas vielas testéSanas datu rezultatiem, pilniba nemot véra
paliclinato nenoteiktibu, kuru izraisa informacijas prasibas atcelSana; un DNEL un PNEC ir atbilstiga un
piemérota gan atcelamajai informacijas prasibai, gan riska novértéjuma vajadzibam (*);

iii) iegtita DNEL vai PNEC salidzinajums ar iedarbibas novértéjuma rezultatiem rada, ka kaitiga iedarbiba vienmér
ir ievérojami mazaka neka iegtitais DNEL vai PNEC;

b) ja viela nav iestradata kada izstradajuma, razotdjs vai importétajs par visiem attiecigajiem scenarijiem pierada un
dokumenté, ka visa vielas dzives cikla ir speka stingri kontroléti apstakli, ka noteikts 18. panta 4. punkta a) lidz
f) apakspunkta;

¢) ja viela ir iestradata kada izstradajuma, kura ta ir stabili saistita matrica vai drosi izoléta, izmantojot tehniskus
lidzeklus, un ir pieradits un dokumentéts, ka tiek ievéroti visi turpmak minétie nosacijumi:
i) viela neizdalas visa tas dzives cikla laika;

ii) maz ticams, ka darbinieki vai sabiedriba, vai vide tiek paklauta vielas iedarbibai normalos vai sapratigi
paredzamos izmantosanas apstaklos, un

iii) ja visu razoanas un izgatavoSanas posmu laika, ka ari atkritumu apsaimnicko$anas laika ar So vielu rikojas,
ievérojot 18. panta 4. punkta a) lidz f) apakspunkta ietvertos nosacijumus visu ieprieks minéto posmu laika.

3.3. Ipasi izmantosanas nosacijumi japazino, izmantojot piegades kédi, saskana ar attiecigi 31. vai 32. pantu.

(*) Neskarot IX un X piclikuma 8.7. iedalas 2. sleju, 3.2. iedalas a) apakspunkta ii) dalas nolikiem DNEL, kas iegiits no
skrininga testa attieciba uz reproduktivas sistémas/attistibas toksicitati, neuzskata par piemérotu, lai neveiktu prenatalas
attistibas toksicitates izpéti vai divu paaudzu reproduktivas sistémas toksicitates izpéti. Neskarot IX un X pielikuma
8.6. iedalas 2. sleju, 3.2. iedalas a) apakspunkta ii) dalas nolikiem DNEL, kas iegtts 28 dienu atkartotas devas
toksicitates izpété, neuzskata par piemérotu, lai neveiktu 90 dienu atkartotas devas toksicitates izpéti.”




