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REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 252/2011
(2011. gada 15. marts),

ar kuru groza I pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas
uz kimikaliju registréSanu, vertésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimi-
kaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZoSanu
(REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atcel 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, Direkfivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (1), un jo ipasi tas 131. pantu,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra
Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasi-
ficgsanu, markéSanu un iepakosanu un ar ko groza un
atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (%) Kopiena harmonizé notei-
kumus un kritérijus vielu, maisijumu un dazu konkrétu
precu klasificéSanai un markéSanai, pemot véra kimisko
vielu klasificéSanas un markésanas globali harmonizétas
sistémas klasificéSanas kritérijus un markésanas notei-
kumus.

(2)  Padomes 1967. gada 27. jinija Direktiva 67/548/EEK par
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu un markeésanu (%)
un Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 31. maija
Direktiva 1999/45/EK par dalibvalstu normativo un
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administrativo aktu tuvinaSanu jautdgjumos, kas attiecas
uz bistamu preparatu klasifikaciju, iepakosanu un marke-
Sanu (%), tika grozitas vairakkart. Direktiva 67/548/EEK
un Direktiva 1999/45[EK tiks aizstatas péc parejas
perioda, kura vielas jaklasificé, jamarké un jaiepako atbil-
stigi Regulai (EK) Nr. 1272/2008 no 2010. gada
1. decembra, bet maisjumi — no 2015. gada 1. junija,
lai gan no 2010. gada 1. decembra lidz 2015. gada
1. junijam vielas jaklasifice gan atbilstigi Direktivai
67/548/EEK, gan Regulai (EK) Nr. 1272/2008. Abas
direktivas pilniba atcels ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
no 2015. gada 1. junija.

(3)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikums jagroza, lai to
pielagotu Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteiktajiem klasi-
fikacijas kritérijiem un citiem attiecigajiem noteikumiem.

(4)  Ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 58. panta 1. punktu
groza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 14. panta 4. punktu,
lai to pielagotu Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteiktajiem
klasificéSanas kritérijiem. Tas ietekmé ari Regulas (EK) Nr.
1907/2006 I pielikumu, kura netika izdariti grozjjumi ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008. Tapéc Regulas (EK) Nr.
1907/2006 I pielikums ir japielago jaunajam tekstam
tas 14. panta 4. punkta.

(5)  Ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ievie§ biitiskas izmainas
terminologija salidzinajuma ar to, kas izmantota Direk-
tiva 67/548/EEK. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pieli-
kuma netika izdariti grozijumi ar Regulu (EK) Nr.
1272/2008, un ta batu jaatjaunina, lai atspogulotu $is
izmainas un nodrosinatu visparéju konsekvenci.

(6)  Turklat atsauces uz Direktivu 67/548EEK jaaizstdj ar
atbilstigam atsaucém uz Regulu (EK) Nr. 1272/2008.
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Atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1907/2006 registracijas, kas
ietver kimiskas drosibas zinojumus, bis jaiesniedz lidz
Sis regulas pieméroSanas datumam. Klasifikacijas kritériju
un citu attiecigo noteikumu izmainas, kas izriet no
Regulas (EK) Nr. 12722008, atbilstigi minétas regulas
62. panta otrajai dalai uz vielam attiecas no 2010.
gada 1. decembra. Lai nodro$inatu vienmérigu pareju
registraciju atjauninaSanai, japaredz parejas periods.

Tapéc attiecigi jagroza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I
pielikums.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar komitejas
atzinumu, kas izveidota saskana ar Regulas (EK) Nr.
1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikumu groza 3adi.

1. Pielikuma 0.6. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“0.6. Kimiskas drosibas novértéSanas posmi

0.6.1. Razotaja vai importétdja veiktais vielas kimiskas
drogibas noveértgjums ietver sadu 1. lidz 4. posmu
saskana ar attiecigam 3a pielikuma iedalam:

1. Bistamibas novértéjums attieciba uz cilvéku vese-
libu

2. Vielas fizikali kimisko Ipasibu bistamibas novér-
tejums attieciba uz cilvéku veselibu

3. Bistamibas novértéjums attieciba uz apkartgjo vidi
4. PBT un vPvB noveértgjums

0.6.2. Gadijumos, kas minéti 0.6.3. punkta, kimiskas
drosibas novértgjuma ietver ari $adu 5. un 6.
posmu saskana ar $a pielikuma 5. un 6. iedalu:

5. Kaitigas iedarbibas novértéjums

5.1. Kaitigas iedarbibas scenarija(-u) izstrade (vai
attiecigo lietojumu un kaitigas iedarbibas
veidu identificéSana)

5.2. Kaitigas iedarbibas noveértéjums
6. Riska raksturojums.

0.6.3. Ja 1. lidz 4. posma rezultata razotajs vai importétajs
secina, ka viela atbilst kadam no Siem bistamibas
klasu kritérijiem vai Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I
pielikuma minétajam kategorijam vai ir novértéta ka
PBT vai vPvB, kimiskas dro$ibas noveértéjuma ietver
ar 5. un 6. posmu saskana ar §a pielikuma 5. un 6.
iedalu:

a) bistamibas klases 2.1. lidz 2.4., 2.6. un 2.7., 2.8.
A un B tips, 2.9, 2.10,, 2.12, 2.13. 1. un 2.
kategorija, 2.14. 1. un 2. kategorija, 2.15. A
lidz F tips;

b) bistamibas klases 3.1. lidz 3.6, 3.7. kaitiga
ietekme uz seksudlo funkciju, auglibu vai attis-
tibu, 3.8. iedarbiba, iznemot narkotisku iedar-
bibu, 3.9. un 3.10,

¢) bistamibas klase 4.1
d) bistamibas klase 5.1.

0.6.4. Visas atbilstigas iepriek§ minéto punktu izvértéSanai
izmantotas informacijas apkopojumu ar attiecigu
virsrakstu ieklauj kimiskas drosibas parskata (7.
iedala).”

2. Pielikuma 1.0.1. punktu aizstaj ar $adu punktu:

“1.0.1. Bistamibas noveértéuma attieciba uz cilveka veselibu
merkis ir noteikt vielas klasifikaciju saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un noteikt augstako
pielaujamo vielas iedarbibas limeni, par kadu
augstakam cilvékus paklaut nedrikst. Tadu iedar-
bibas limeni sauc par atvasinatu limeni bez novéro-
jamas iedarbibas (Derived No-Effect Level, DNEL).”

3. Pielikuma 1.0.2. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“1.0.2. Bistamibas novertéjuma uz cilvéku veselibu jaana-
lizé vielas toksikokinétiskas ipasibas (t. i., absorbcija,
metabolisms, distribicijia un eliminacija) un $adi
iedarbibas veidi:

1) akiita iedarbiba (akdita toksicitate, kairinajums un
koroziva iedarbiba);

2) sensibilizacija;
3) atkartotas iedarbibas toksicitate; un

4) CMR iedarbiba (kancerogenitate, dzimumsinu
mutagenitate un toksicitate reproduktivajai vese-

[ibai).

Pamatojoties uz visu pieegjamo informaciju, péc
vajadzibas janem veéra ari citi iedarbibas veidi.”

4. Pielikuma 1.1.3. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“1.1.3. Visu ar cilvekiem nesaistito informaciju, ko
izmanto, lai vértétu ipasu ietekmi uz cilvékiem un
konstatétu devas (koncentracijas) un reakcijas (iedar-
bibas) attiecibu, ja iespgams, Isuma atspogulo
tabulas veida vai tabulas, nodalot atseviski in vitro,
in vivo, ka ari citu informaciju. Attiecigie testéSanas
rezultati (pieméram, ATE, LD50, NO(A)EL vai
LO(A)EL) un testéSanas apstakli (pieméram, testa
ilgums, vielas ievadiSanas cel§) un cita attieciga
informacija par konkréto iedarbibu janorada,
izmantojot starptautiski atzitas mérvienibas.”
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5. Pielikuma 1.3.1. un 1.3.2. punktu aizstdj ar $adiem punk-

tiem:

“1.3.1. Janorada un japamato saskana ar Regulas (EK) Nr.
1272/2008 kritérijiem izstradata klasifikacija. Vaja-
dzibas gadijuma janorada specifiskas koncentraciju
robezvértibas, piemérojot Regulas (EK) Nr.
1272/2008 10. pantu un Direktivas 1999/45/EK
4. lidz 7. pantu, un, ja tas nav ieklautas Regulas
(EK) Nr. 1272/2008 VI piclikuma 3. dala, tas ir
japamato.

Novértéuma jaieklauj pazinojums par to, vai viela
atbilst Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteiktajiem
kritérijiem, lai to klasificétu kancerogenitates bista-
mibas klases 1.A vai 1.B kategorija, dzimumsinu
mutagenitates bistamibas klases 1.A vai 1.B katego-
rija vai toksicitates reproduktivajai veselibai bista-
mibas klases 1.A vai 1.B kategorija.

. Ja nav pictickamas informacijas, lai pienemtu
lémumu par vielas klasifikaciju konkréta bistamibas
klasé vai kategorija, registrétajs norada un pamato,
kadi pasakumi tapéc ir veikti vai kads lémums tapéc
ir piepemts.”

. Pielikuma 1.4.1. punkta otro teikumu aizstaj ar $adu
teikumu:

“Pieejama informacija par dazam bistamibas klasém, jo ipasi
par dzimums$inu mutagenitati un par kancerogenitati, var
nedot iespéjas noteikt toksicitates slieksni un attiecigi tapéc
ar1 DNEL.”

. Pielikuma 2.1. punktu aizstdj ar $adu punktu:

“2.1. Vielas fizikali kimisko ipasibu bistamibas novértéjuma
attieciba uz cilvéku veselibu mérkis ir noteikt vielas
klasifikaciju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.”

. Pielikuma 2.2. punktu aizst3j ar $adu punktu:

“2.2. lespgjama kaitiga iedarbiba uz cilvéka veselibu jano-
vérté vismaz attieciba uz $adam fizikali kimiskam
Ipasibam:

— spradzienbistamiba,
— uzliesmojamiba,

— oksidésanas spéja.

Ja nav pietiekamas informacijas, lai piepemtu lemumu
par vielas klasifikaciju konkréta bistamibas klasé vai
kategorija, registrétajs norada un pamato, kadi pasa-
kumi tapéc ir veikti vai kads lémums tapéc ir
pienemts.”

9. Pielikuma 2.5. punktu aizstaj ar $adu punktu:

10

11.

12.

13

“2.5. Janorada un japamato saskana ar Regulas (EK) Nr.
1272/2008 kritérijiem izstradata klasifikacija.”

. Pielikuma 3.0.1. punktu aizstdj ar sadu punktu:

“3.0.1. Bistamibas novértéjuma attieciba uz cilvéka veselibu
meérkis ir noteikt vielas klasifikaciju saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 1272/2008 un noteikt vielas
koncentracijas robezu, zem kuras nav sagaidama
vielas kaitiga iedarbiba uz attiecigo vides segmentu.
Si koncentracija ir paredzama koncentracija, pie
kuras nav novérojama nevélama iedarbiba (Predicted
No-Effect Concentration — PNEC).”

Pielikuma 3.2.1. un 3.2.2. punktu aizstaj ar $adiem punk-
tiem:

“3.2.1. Janorada un japamato saskana ar Regulas (EK) Nr.
1272/2008  kritérijiem izstradata klasifikacija.
Norada M koeficientu, kas noteikts, piemérojot
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 10. pantu, un kas
japamato, ja tas nav ieklauts Regulas (EK) Nr.
1272/2008 VI pielikuma 3. dala.

3.2.2. Ja nav pietickamas informacijas, lai pienemtu
lémumu par vielas klasifikaciju konkréta bistamibas
klasé vai kategorija, registrétajs norada un pamato,
kadi pasakumi tapéc ir veikti vai kads lémums tapéc
ir pienemts.”

Pielikuma 4.1. un 4.2. punktu aizstdj ar $adiem punktiem:

“4.1. 1. darbiba: salidzinajums ar kritérijiem

Saja PBT un vPvB ekspertizes dala pieejamo informa-
ciju salidzina ar XII pielikuma 1. iedala dotajiem
kritérijiem un pievieno pazinojumu, vai viela tiem
atbilst. Novértésanu veic saskana ar XIII pielikuma
ievaddala, ka ari minéta pielikuma 2. un 3. iedala
paredzétajiem noteikumiem.

4.2. 2. darbiba: emisiju raksturojums

Ja viela atbilst kritérijiem vai ta tiek uzskatita par PBT
val VPvB registracijas dokumentacija, veic emisiju
raksturoSanu, ieklaujot 5. iedala aprakstitas iedarbibas
novértgjuma atbilstigas dalas. Konkréti taja ieklauj
aplési par visiem razotaja vai importétaja veikto
darbibu laika dazadas vides izdalijusas vielas daudzu-
miem un visus tas apzinatos lieto$anas veidus, ka ari
norada iesp&amos celus, caur ko viela iedarbojas uz
cilvékiem un apkartgjo vidi.”

. Tabulas B dalu 7. iedala groza 3adi:
a) svitro 5.3.1., 5.3.2. un 5.3.3. punktu;

b) svitro 5.5.1. un 5.5.2. punktu;
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¢) 5.7. punktu aizstaj ar $adu punktu:
“5.7. Dzimums$inu mutagenitate”;
d) svitro 5.9.1. un 5.9.2. punktu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi.

To piemeéro no 2011. gada 5. maija.

Tacu attieciba uz registracijas pieteikumiem, kas iesniegti pirms
2011. gada 5. maija, atbilstigi 3ai regulai kimiskas drosibas
parskatu atjaunina vélakais lidz 2012. gada 30. novembrim.
Uz Siem atjaunindgjumiem neattiecas Regulas (EK) Nr.
1907/2006 22. panta 5. punkta noteikumi.

Sis pants neskar Komisijas Regulas (ES) Nr. 253/2011 () 2. un
3. pantu attieciba uz $is regulas 1. panta 12. punktu.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2011. gada 15. marta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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