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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 253/2011
(2011. gada 15. marts),

ar ko groza XIII 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 registreSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobeZzoSanu
(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) Regula (EK) Nr. 1907/2006 paredzéts, ka saskana ar XIII
pielikuma noteiktajiem kritérijiem noturigas, bioakumula-
tivas un toksiskas vielas (PBT), ka ari loti noturigas un
loti bioakumulativas vielas (vPvB), ievérojot 58. panta
noteikto procediiru, var ieklaut XIV pielikuma. Turklat
Regula (EK) Nr. 1907/2006 Savienibas raZotajiem un
importétajiem noteikts registréSanas pienakums attieciba
uz vielam tira veida, maisijumu sastava vai izstradajumos,
§im noltkam ka kimiskas drosibas novértéjuma dala
saskana ar I pielikumu registrétajam javeic PBT un vPvB
novértgjums, kura pirmais posms ir salidzindjums ar
minétas regulas XIII pielikuma noteiktajiem kritérijiem.

(2)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 138. panta 5. punkta
noteikts, ka Komisijai lidz 2008. gada 1. decembrim
japarskata XIII pielikums, lai izvértétu kritérijus, péc
kuriem identificé PBT un vPvB, un nepiecieSamibas gadi-
juma ierosinatu ta grozijumus.

(3)  Starptautiska pieredze liecina, ka loti lielas bazas rada
vielas, kuras to ipasibu de] klasificgjamas ka noturigas,
bioakumulativas un toksiskas vai ari Joti noturigas un
loti bioakumulativas. Tapéc, lai nodrosinatu augstu
cilvéka veselibas un vides aizsardzibas pakapi, Komisija
$adu vielu identificéSanas pieredzi némusi véra XIII pieli-
kuma parskatisana.

(") OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

)

ParskatiSana, kuru Komisija veikusi saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 138. panta 5. punktu, ir konstatéta
nepiecieSamiba izdarit minétas regulas XII pielikuma
grozijumus.

Pieredze liecina, ka pareizai PBT un vPvB vielu identificé-
Sanai jaizmanto visa attieciga informacija, kas jaintegre,
un jaizmanto apliecindjumu nozimiguma pieeja, $o infor-
maciju salidzinot ar XIII pielikuma 1. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Apliecinajumu nozimiguma novértésanai ir Ipasa nozime
gadijumos, kad pieejamo informaciju nevar novertét, to
tiesi salidzinot ar XIII pielikuma 1. iedala noteiktajiem
kritérijiem.

Tapéc, lai registracijai novértétu, vai viela ir PBT un vPvB
viela, tas registrétajiem janem veéra visa tehniskaja doku-
mentacija eso§a informacija.

Gadijumos, kad tehniskaja dokumentacija par vienu vai
vairakiem beigu punktiem ir ietverts tikai Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 VII un VIII pielikuma noteiktais informa-
cijas minimums, pieejamie dati var nebit pietickami, lai
izdaritu noteiktus secinajumus par vielas PBT un vPvB
ipasibam. Sados gadijumos tehniskaja dokumentacija
pieejama informacija jaizmanto P (noturibas), B (bioaku-
mulativo) vai T (toksiskuma) Ipasibu skriningam.

Lai neveiktu nevajadzigus pétjjumus, tikai gadijumos, kad
skrininga novertéjums liecina, ka vielai, iesp&jams, piemit
P, B vai T ipasiba vai arT vP vai vB ipasiba, registrétajam
jaiegtst papildu informacija vai jaierosina papildu testée-
Sana pilnigai PBT un vPvB noveérté$anai, ja vien registré-
tajs neisteno vai neiesaka veikt pietiekamus risku parval-
dibas pasikumus vai darbibas nosacfjumus. $i pasa
iemesla dé] registrétajiem nav jaiegtist papildu informacija
vai jaierosina papildu testéSana, ja skrininga rezultati
neliecina par P vai B ipasibam.
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(10) Ta ka vielas var saturét citas sastavdalas, kuram piemit
PBT vai vPvB ipasibas, vai ari §adas ipasibas var bit to
parveido$anas vai noardiSanas produktiem, identificéSana
janem veéra ari $adu sastavdalu un parveido$anas un/vai
noardisanas produktu PBT vai vPvB ipasibas.

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

(12)  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 XIII pielikumu aizstaj ar §is regulas
pielikuma tekstu.

2. pants

1. Pieteikumus vielu registracijai saskana ar Regulu (EK) Nr.
1907/2006 un atjaunindjumus saskana ar minétas regulas 22.
pantu var iesniegt atbilstosi §is regulas pielikumam no 2011.
gada 19. marta, un atbilstiba 3ai regulai panakama no 2013.
gada 19. marta.

2. Vielu registracija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006,
kas neatbilst §is regulas pielikuma noteikumiem, ir jaatjaunina,
lai panaktu atbilstibu $ai regulai ne vélak ka 2013. gada
19. marta. Uz Siem atjaunindjumiem neattiecas Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 22. panta 5. punkta noteikumi.

3. pants

Si regula stajas speka tresaja diend péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2011. gada 15. marta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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PIELIKUMS
“XIII PIELIKUMS

NOTURIGU, BIOAKUMULATIVU UN _TOKSISKU VIELU, _ISA ARI LOTI NOTURIGU UN LOTI
BIOAKUMULATIVU VIELU IDENTIFICESANAS KRITERIJI

Saja pielikuma noteikti noturigu, bioakumulativu un toksisku vielu (PBT vielu), loti noturigu un loti bioakumulativu vielu
(vPvB vielu) identificéSanas kritériji, ka ari informacija, kas janem véra vielas P, B vai T ipasibu novértéanai.

PBT vielu un vPvB vielu identificéSanai jaizmanto apliecindgjumu nozimiguma noteikSana péc ekspertmetodes, salidzinot
visu 3.2. iedala minéto atbilstoSo un pieejamo informaciju ar 1. iedala noteiktajiem kritérijiem. Sads princips jaizmanto jo
ipasi tad, kad attieciba uz pieejamo informaciju 1. iedala noteiktie kritériji nav tiesi piemérojami.

Apliecingjumu nozimiguma noteik$ana nozimé to, ka tiek apkopota visa pieejama informacija, ko izmanto PBT vielas vai
vPyB vielas identificéSanai, pieméram, monitoringa un modeléanas rezultati, pieméroti in vitro testi, attiecigie dati par
izmé¢ginajumiem ar dzivniekiem, informacija, ko iegiist, izmantojot kategorizacijas piecju (grupésana, lidziba), (Q)SAR
rezultati, tadi dati par iedarbibu uz cilvéka organismu ka dati no arodslimibu un nelaimes gadijumu datubazém, epide-
miologisko un klinisko pétijumu rezultati, ka ari labi dokumentéti gadijumi un novérojumi. Pienaciga nozime pieskirama
datu kvalitatei un saskanigumam. Viena apliecindjumu nozimiguma noteik3ana jaapvieno visi pieejamie rezultati neatkarigi
no tajos konstatéta.

PBT/vPyB ipasibu novértéSanas pamata jabat informacijai, kura pamatojas uz datiem, kas iegati atbilstosos apstak]os.

Identificé8anai nem véra ar vielas attiecigo sastavdalu, ka ari tas parveidosanas unfvai noardisanas produktu PBT/vPvB
ipasibas.

Sis pielikums attiecas uz visam organiskajam vielim, ari metalorganiskajiem savienojumiem.
1. PBT VIELU UN vPvB VIELU IDENTIFICESANAS KRITERIJI

1.1.  PBT vielas

Par PBT vielu uzskata tadu vielu, kura atbilst 1.1.1., 1.1.2. un 1.1.3. iedala noteiktajiem noturibas, bioakumulacijas
un toksicitates kritérijiem.

1.1.1. Noturiba

Viela atbilst noturibas kritérijam (P) jebkura no $adam situacijam, ja:

a) tas pusnoardisanas periods jiras Gideni ir lielaks par 60 dienam;

b) pusnoardisanas periods saldiideni vai estuaru tdent ir lielaks par 40 dienam;

¢) pusnoardiSanas periods jiras nogulumos ir lielaks par 180 dienam;

d) pusnoardisanas periods saldiidenu vai estuaru nogulumos ir lielaks par 120 dienam;

¢) pusnoardisanas periods augsné ir lielaks par 120 dienam.

1.1.2. Bioakumulacija

Viela atbilst bioakumulacijas kritérijiem (B), ja tas biokoncentré$anas koeficients (bioconcentration factor, BCF) tidens
vidé dzivojosos organismos ir lielaks par 2 000.
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1.1.3.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

2.2.

3.1.

Toksicitate

Viela atbilst toksicitates kritérijam (T) jebkura no $adam situacijam, ja:

a) ilgtermina nenovérojamas iedarbibas koncentracija (NOEC) vai EC10 koncentracija juras un saldidens orga-
nismos ir mazaka par 0,01 mg/l;

b) viela atbilst kritérijiem, lai to klasificétu ka kancerogénu (1.A vai 1.B kategorijas), dzimumsinu mutagénu (1.A
vai 1.B kategorijas) vai reproduktivajai veselibai toksisku (1.A, 1.B vai 2. kategorijas) vielu saskana ar Regulu
(EK) Nr.1272/2008;

¢) ir citas liecibas par vielas hronisku toksicitati, uz ko norada vielas atbilstiba toksiskas ietekmes uz mérkorganu
péc atkartotas iedarbibas (STOT RE 1. vai 2. kategorijas) klasifikacijas kritérijiem saskana ar Regulu (EK) Nr.
1272/2008.

vPyB vielas

Par vPvB vielu uzskata tadu vielu, kura atbilst 1.2.1. un 1.2.2. iedala noteiktajiem noturibas un bioakumulacijas
kritérijiem.

Noturiba

Viela atbilst “Joti noturigas” vielas kritérijam (vP) jebkura no $adam situacijam, ja:

a) tas pusnoardisanas periods jiras tideni, saldiideni vai estuara Gdeni ir lielaks par 60 dienam;

b) tas pusnoardi§anas periods jiras, saldiidenu vai estuaru nogulumos ir liclaks par 180 dienam;

¢) pusnoardiSanas periods augsné ir lielaks par 180 dienam.

Bioakumulacija

Viela atbilst “Joti bioakumulativas” vielas kritérijiem (vB), ja tas biokoncentrésanas koeficients (bioconcentration factor,
BCP tdens vidé dzivojosos organismos ir lielaks par 5 000.

P, vP, B, vB UN T IPASIBU SKRININGS UN NOVERTESANA
Registracija

PBT un vPyB vielu identificeSanai registracijas dokumentacija registrétajam jaizmanto informacija saskapa ar I
pielikumu un $a pielikuma 3. iedalu.

Ja tehniskaja dokumentacija attieciba uz vienu vai vairakiem beigu punktiem ir tikai informacija saskana ar VII un
VIII pielikumu, registrétajam jasniedz informacija, kas izmantojama P, B vai T ipasibu skriningam saskana ar $a
pielikuma 3.1. iedalu. Gadijumos, kad skrininga testu rezultati vai cita informacija liecina, ka vielai varétu bat PBT
vai vPvB ipasibas, registrétajam saskana ar $a pielikuma 3.2. iedalu jaiegiist atbilstosa papildu informacija. Ja
attiecigas papildu informacijas ieguvei nepiecieSama IX vai X pielikuma uzskaitita informacija, registrétajam jaie-
sniedz testeSanas prickslikums. Ja process un vielas izmantosanas nosacijumi atbilst XI pielikuma 3.2. iedalas b) vai
¢) apak$punktd minétajiem, papildu informaciju var nesniegt, un attiecigi uzskata, ka viela ir PBT vai vPvB
registracijas dokumentacija. Papildu informacija PBT/vPvB ipasibu novérteSanai nav nepiecieSama, ja skrininga
testu rezultati vai cita informacija neliecina, ka vielai varétu bat P vai B ipasibas.

Atlaujas sanemsana

Dokumentacija 57. panta d) un e) punktd minéto vielu identificéSanai jaicklauj attieciga informacija no registracijas
dokumentacijas un cita pieejama informacija saskana ar 3. iedalu.

SKRININGAM UN P, vP, B, vB UN T IPASIBU NOVERTESANAI VAJADZIGA INFORMACIA
Skrininga informacija

P, vP, B, vB un T ipasibu skriningam 2.1. iedalas otraja dala minétajos gadijumos izmantojama $ada informacija, ko
var nemt véra P, vP, B, vB un T ipasibu skriningam 2.2. iedala minétajos gadijumos.
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3.2.

3.2.2.

3.2.3.

. Norades par P un vP ipasibam:

a) vieglas biologiskas noardamibas testéSanas rezultati saskana ar VII pielikuma 9.2.1.1. iedalu;

b) citu skrininga testu rezultati (pieméram, paatrinatas biologiskas noardamibas tests, potencialas biologiskas
noardamibas testi);

¢) biologiskas noardamibas (Q)SAR modelésanas rezultati saskana ar XI pielikuma 1.3. iedalu;

d) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.

. Norades par B un vB ipasibam:

a) sadalijuma koeficients sistéma oktanols/tdens, kas noteikts eksperimentali saskana ar VII pielikuma 7.8. iedalu
vai aprékinats péc (Q)SAR modelésanas rezultatiem saskana ar XI pielikuma 1.3. iedalu;

b) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.

. Norades par T ipasibam:

a) islaicigas iedarbibas toksicitate tdens vidé saskana ar VII pielikuma 9.1. iedalu vai VIII pielikuma 9.1.3. iedalu;
b) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot.

Novértésanai izmantojama informacija

P, vP, B, vB un T ipadibu novértésanai izmanto $adu informaciju, piemérojot apliecinajuma nozimiguma kritériju.

. P vai vP ipasibu novértésana:

a) noardisanas virszemes Gidenos modela testéSanas rezultati;
b) noardisanas augsné modela testéSanas rezultati;
¢) noardisanas nogulumos modela testéSanas rezultati;

d) cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietickami pamatot, pieméram, lauka izméginajumu vai
monitoringa rezultati.

B vai vB ipasibu novértésana:

a) pétijums par biokoncentraciju vai bioakumulaciju tidens vidé dzivojosos organismos;

b

cita informacija par bioakumulacijas potencialu, kuras piemérotibu un ticamibu var pietiekami pamatot,
pieméram:

— bioakumulacija sauszemes vidé dzivojoSajos organismos,
— tadu cilveka kermena kidrumu un audu ka asinis, piens vai taukaudi zinatniskas analizes dati,

— paaugstinats limenis biota, jo ipasi apdraudéto sugu dzivnieku vai neaizsargatako iedzivotaju grupu orga-
nisma salidzinajuma ar to apkartgjo vidi,

— izméginajumos ar dzivniekiem noteikta hroniska toksicitate,
— vielas toksikokinétisko ipasibu novértéjums;

¢) informacija par viclas biologiskas uzkrasanas sp&ju baroSanas kédes, kas, ja iesp&ams, jaizsaka biologiskas
uzkrasanas koeficientu vai trofiskas uzkrasanas koeficientu veida.

T pasibu novértésana:

a) ilgtermina toksicitates testéSanas rezultati ar bezmugurkaulniekiem saskana ar IX pielikuma 9.1.5. iedaly;

b) ilgtermina toksicitates testéSanas rezultati zivim saskana ar 1X pielikuma 9.1.6. iedalu;
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tdensaugu augSanas kavéjuma noteikanas rezultati saskana ar VII pielikuma 9.1.2. iedalu;

viela atbilst kritérijiem, lai saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 to klasificetu ka 1.A vai 1.B kategorijas
kancerogénu (pieskirts bistamibas apzimé&ums: H350 vai H350i), 1.A vai 1.B kategorijas dzimumstnu muta-
génu (pieskirts bistamibas apziméums: H340), 1.A, 1.B un/vai 2. kategorijas reproduktivajai veselibai toksisku
vielu (pieskirts bistamibas apzimé&ums: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f,
H361d vai H361fd), 1. vai 2. kategorijas mérkorganiem toksisku vielu péc atkartotas iedarbibas (pieskirts
bistamibas apzimgjums: H372 vai H373);

ilgtermina vai reproduktivas toksicitates testéSanas rezultati putniem saskana ar X pielikuma 9.1.6. iedalu;

cita informacija, kuras piemérotibu un ticamibu var pietickami pamatot.”



